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Zusammenfassung

Ausgangslage und Ziel der Studie

Der Bundesrat hat am 11. September 2015 beschlossen, eine Modernisierung des
Schweizer Chemikalienrechts in die Wege zu leiten, um ein hohes Schutzniveau
sicherzustellen. Ausserdem hat er den zustdndigen Bundesdmtern im Rahmen des
Aktionsplans synthetische Nanomaterialien den Auftrag erteilt, einen Revisions-
vorschlag fiir die Chemikalienverordnung auszuarbeiten. Vor diesem Hintergrund
sollen folgende Massnahmen die bisherigen Regelungen der Chemikaliensicherheit
auf Verordnungsebene ergénzen:

¢ Finfiihrung einer Anmeldepflicht fiir in der Schweiz in Verkehr gebrachte
alte Stoffe, die nicht in der EU registriert sind (> 1 Tonne/Jahr).

o Einfiihrung einer Anmeldepflicht fiir in der Schweiz in Verkehr gebrachte
synthetische Nanomaterialien (> 1 Tonne/Jahr).

¢ Finfiihrung einer Meldepflicht fiir in der Schweiz in Verkehr gebrachte ge-
fahrliche Zwischenprodukte (zwei Varianten: > 1 Tonne/Jahr oder alle).

e Verbessern der rechtlichen Voraussetzung zur Bewertung einzelner risiko-
behafteter alter Stoffe.

Als Grundlage zur Abschitzung der Auswirkungen der geplanten Verordnungsén-
derung hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) die Firma B,S,S. Volkwirtschaft-
liche Beratung mit einer Regulierungsfolgenabschitzung (RFA) beauftragt. Diese
basiert auf einer Unternehmensbefragung, Fallstudien bei KMU, Fachgesprachen

und einer Dokumentenanalyse.

Priifpunkt 1: Notwendigkeit des staatlichen Handelns

Aktuell fehlen teilweise notwendige Daten resp. es besteht (zu) geringer Kenntnis-
stand, um mit gewissen Stoffen auf dem Schweizer Markt sicher umgehen zu kon-
nen. Dies gilt insbesondere fiir alte Stoffe, die in der EU eingeschrankt marktféhig
sind (d.h. nicht registriert sind), in der Schweiz jedoch in den Handel / in Produkte
kommen sowie fiir Nanomaterialien. Die Behdrden haben zudem praktisch keine
Moglichkeit, die Durchfiihrung von zusétzlichen Studien bei in der EU registrier-
ten alten Stoffen zu verlangen, wenn sie spezifische Risiken vermuten (Beweislast
liegt bei Behorden). Fiir Zwischenprodukte fehlt eine Marktiibersicht sogar voll-
standig. Das iibergeordnete Ziel der geplanten Massnahmen ist es somit, eine Da-
tenbasis fiir die Abschidtzung der Gefahren fiir Arbeitnehmende, Verbraucher und

Umwelt zu gewinnen und die daraus resultierenden Risiken zu mindern.
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Priifpunkt 2: Auswirkungen auf einzelne Gruppen

Von den Massnahmen betroffen sind verschiedene Akteure: Bund, kantonale Voll-
zugsbehorden, Unternehmen, Arbeitnehmende, Notfalldienste, Bevolkerung und
Umwelt. Direkte Pflichten resultieren bei den Herstellern und Importeuren. Je nach
Massnahme ist mit bis zu 200 betroffenen Unternehmen und einigen Tausend be-
troffenen Stoffen zu rechnen.

Anmeldepflicht alte Stoffe:

e 100-200 Firmen
e 450-900 Stoffe (jahrlich neu: 45-90 Stoffe)

Anmeldepflicht synthetische Nanomaterialien:

e ca. 100 Firmen
e ca. 100 Stoffe (jahrlich neu: k.A.)
e Kiinftige Zunahme

Meldepflicht Zwischenprodukte:

e 50-150 Firmen
e 800-2300 Stoffe (jahrlich neu: 100-350 Stoffe)
e davon ca. die Hélfte in einer Menge von > 1 Tonne/Jahr

Datenbeschaffung:

e ca. 3 Firmen pro Jahr
e ca. 3 Stoffe pro Jahr

Der durch die Massnahmen entstehende Aufwand fiir die Unternehmen kann ganz
grob wie folgt geschéitzt werden:

e Der Initialaufwand zur erstmaligen (An-)Meldung der Stoffe liegt fiir die
Unternehmen je nach Massnahme insgesamt zwischen 1 und knapp 100
Mio. CHF. Am aufwéndigsten ist die Anmeldepflicht fiir alte Stoffe — auf-
grund der hohen Kosten pro Fall sowie der hohen Fallzahlen.

o Der mittelfristig jdhrliche Aufwand fiir die Unternehmen variiert je nach
Massnahme zwischen insgesamt 100000 CHF und 10 Mio. CHF, wiede-
rum resultiert bei der Anmeldepflicht fiir alte Stoffe der grosste Aufwand.

Beim Bund resultieren ebenfalls Kosten (initial: bis 2 Mio. CHF, jéhrlich: einige
Hunderttausend), bei den Kantonen ist mit keinem Mehraufwand zu rechnen.
Nachfolgende Tabelle stellt die Kosten der Massnahmen im Uberblick dar. Den
Kosten stehen verschiedene Nutzenaspekte gegeniiber. Diese sind nachfolgend
ebenfalls aufgefiihrt.
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Kosten der Massnahmen

Akteur Anmelde- Anmeldepflicht | Meldepflicht Zwi- Datenbeschaffung risi-
pflicht alte Nanomateria- schenprodukte kobehafteter alten Stof-
Stoffe lien fen
Bund Initial:1 - 2 Initial: ca. 0.2 Verarbeitung Mel- Vollzug der Massnahme:
Mio. CHF Mio. CHF dung: kein Mehr- k.A.
Jihlich: 0.1 - |Jahrlich: k.A, | ufwand; Risikoeva-
0.2 Mio. CHF !uatl(.)n durch SECO
jéhrlich: 7000 -
15°000 CHF
Kt. Vollzugs- |Kein Mehraufwand - -
behdrden
Hersteller / Initial: 14 - 99 |Initial: 3 - 11 Initial: 1 - 3 Mio. Expositionsmessung:
Importeure Mio. CHF Mio. CHF CHF jéhrlich: einige Hundert
Jahrlich: 1- 10 |Jahrlich: kA, |Jahrlich: 0.1-05 | DPis mehrere Zehntausend
Mio. CHF Mio. CHF CHF
Toxikologische / 6kotoxi-
kologische Studien: bis 6
Mio. CHF pro Jahr***
Anmerkung: teilweise
keine eigentlichen Mehr-
kosten, da bereits heute
Pflicht
Nutzen der Massnahmen
Akteur Anmeldepflicht | Anmeldepflicht Meldeflicht Zwi- |Datenbeschaf-
alte Stoffe Nanomaterialien schenprodukte fung
Bund Verbesserung Kenntnisstand / Datenlage / Marktiibersicht

Kt. Vollzugsbe-
horden

Geniigend Informationen fiir Entscheidungstriger

Hersteller / Im-

Unterstiitzung der Selbstkontrolle, verbesserte Tox-Daten sowie Transparenz

porteure
Rechtssicherheit | Schaffung von Klarheit |Schaffung von
bei der Bewer- |zu Deklaration, Vertrau-| Klarheit zu Einstu-
tung alter Stoffe |en der Konsumenten fung
Arbeitnehmende
Berufliche Ver- Erhohter Schutz durch bessere Risikobeurteilung des Bundes / der Firmen
wender / Handler
Notfalldienst (inkl.

Toxinfo-CH)

bessere Hilfeleistung moglich (Verbesserung der Datenlage)

Kenntnis vorhande-

ner Zwischenprod.

Bevolkerung &
private Verwender

Erhéhter Schutz durch bessere Risikobeurteilung und Massnahmen des Bundes /

der Firmen

Vertrauen und Sicher-
heit in Nanomaterialien

Umwelt

Erhohter Schutz durch bessere Risikobeurteilung und Massnahmen des Bundes /

der Firmen

z.B. bessere Ab-
fallentsorgung
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Priifpunkt 3: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Etwa drei Viertel der Unternehmen gaben an, dass die Meldepflicht von Zwi-
schenprodukten ertragliche oder unbedeutende Auswirkungen haben werde. Bei
der Anmeldepflicht trifft dies nur noch fiir weniger als 40% der befragten Unter-
nehmen zu. Das Resultat hingt eng mit den Kosten zusammen. Zu beachten ist:
Teilweise werden die Kosten auch deshalb als ,,unverhéltnisméssig™ eingeschéitzt,
weil die Regulierung nicht als sinnvoll erachtet wird (beispielsweise die Anmelde-
pflicht bei Nanomaterialien, bei denen z.T. in der EU bereits Daten vorliegen).

Als wichtigste Auswirkungen resp. Reaktionen der Unternehmen, welche einen
Einfluss auf die Gesamtwirtschaft haben, lassen sich folgende Punkte auffiihren:

e Preise werden erhoht,

e Stoffe werden aus dem Verkehr gezogen resp. substituiert,

e Mengen werden reduziert (weniger wahrscheinlich),

e Alte Stoffe: Stoffe werden vermehrt aus der EU importiert,

e Zwischenprodukte: Verlust von Wettbewerbsvorteilen durch Offenlegung.

Insgesamt betrachtet ist bei den Zwischenprodukten u.E. mit geringen gesamtwirt-
schaftlichen Auswirkungen zu rechnen (da die resultierenden Kosten pro Fall ver-
hiltnisméssig gering sind). Bei den Anmeldepflichten sind die Kosten hdher — der
Nutzen méglicherweise jedoch auch.

Priifpunkt 4. Alternative Regelungen

Fir die Massnahme ,,Meldepflicht Zwischenprodukte® werden zwei Varianten
diskutiert (alle resp. erst ab einer Menge von 1 Tonne/Jahr). Des Weiteren wurden
folgende Alternativen in den Fachgespriachen genannt: a) Keine flichendeckende
Anmeldepflicht fiir alte Stoffe, sondern nur risikobasiert, b) Meldung in der
Schweiz in Verkehr gebrachte, gefahrlicher Zwischenprodukte ab 100 kg/Jahr
resp. eine risikobasierte Mengenschwelle.

Priifpunkt 5: Zweckmdssigkeit im Vollzug

Als Herausforderungen im Vollzug wurden insbesondere verschiedene Punkte in
Zusammenhang mit der Anmeldepflicht Nanomaterialien genannt. Grosstes Prob-
lem stellen die fehlenden Verfahren / Grenzwerte zur Beurteilung der Nanomateri-
alien dar sowie die Notwendigkeit der Abstimmung der Definition von Nanomate-
rialien mit der EU. Des Weiteren wird seitens Kantone das Auffinden der Firmen
mit Zwischenprodukten eine Herausforderung darstellen. Schliesslich wurde eine
mdgliche Optimierung des Produkteregisters angesprochen, welche den administ-

rativen Aufwand von Unternehmen mit vielen Meldungen senken konnte.
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1. Ausgangslage

Der Bundesrat hat am 11. September 2015 beschlossen, eine Modernisierung des
Schweizer Chemikalienrechts in die Wege zu leiten, um ein hohes Schutzniveau
sicherzustellen.' Dabei wird der internationalen Entwicklung — unter anderem in
der Europdischen Union (EU) — bei der Beurteilung und Regulierung von Chemi-
kalien Rechnung getragen.

Dazu sollen drei Massnahmen auf Verordnungsebene ausgearbeitet werden, wel-
che die bisherigen Regelungen der Chemikaliensicherheit ergéinzen:

e Einfiihrung einer Anmeldepflicht fiir in der Schweiz in Verkehr gebrachte
alte Stoffe, die nicht in der EU registriert sind.

e FEinflihrung einer Meldepflicht fiir in der Schweiz in Verkehr gebrachte ge-
fahrliche Zwischenprodukte.

e Verbessern der rechtlichen Voraussetzung zur Bewertung einzelner risiko-
behafteter alter Stoffe.

Ausserdem hat der Bundesrat am 17. Dezember 2014 den zustéindigen Bundesdm-
tern im Rahmen des Aktionsplans synthetische Nanomaterialien den Auftrag er-
teilt, folgenden Revisionsvorschlag fiir die Chemikalienverordnung auszuarbeiten:”

e Einfiihrung einer Anmeldepflicht synthetische Nanomaterialien fiir in der
Schweiz in Verkehr gebrachte alte Stoffe.

Diese Massnahmen werden nun ausgearbeitet. Sie sollen Ende 2017 dem Bundes-
rat in einer Revision der Chemikalienverordnung unterbreitet und ab 2018 im

Rahmen der Revision der Chemikalienverordnung umgesetzt werden.

Als Grundlage zur Abschitzung der Auswirkungen der geplanten Verordnungsén-
derung hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) die Firma B,S,S. Volkwirtschaft-
liche Beratung mit einer Regulierungsfolgenabschétzung (RFA) beauftragt.

' Vgl. Medienmitteilung vom
11.9.2015:https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-
58658.html (zuletzt besucht am 11.1.2016).

2 Vgl. Medienmitteilung vom 17.12.2014:
https://www.news.admin.ch/message/index.html?lang=de&msg-id=55708 (zuletzt besucht am
25.2.2016).
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Einschub: Das Chemikalienrecht in der Schweiz

Zur inhaltlichen Einbettung und Hintergrund der geplanten Massnahmen ist nach-

folgend die Entwicklung des neuen Chemikalienrechts kurz zusammengefasst.

August 2005: Das revidierte und weitgehend mit der EU kompatible
Chemikalienrecht (Chemikaliengesetz und Chemikalienverordnung) tritt
vollstindig in Kraft.

Juni 2007: Die Verordnung iiber die Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrinkung von Chemikalien (REACH)’ tritt in der EU in Kraft.
Die Chemikalienverordnung wird bis 2015 in der Folge 5-mal revidiert,
dreimal durch andere Erlasse angepasst und einmal wurde ein Anhang ak-
tualisiert, vorwiegend um die Kompatibilitit mit der EU Gesetzgebung zu
gewihrleisten.

August 2010: Der Bundesrat verabschiedet den Entwurf eines Verhand-
lungsmandats fiir ein bilaterales Abkommen im Bereich der Chemikalien-
sicherheit mit der EU.

Seit Ende 2012: Die Schweizer Behorden verlangen spezielle Anforde-
rungen zur Identifikation von Nanomaterialien im Rahmen des Datensets
fiir Neustoffanmeldungen und im Rahmen von Informationen bei Mel-
dungen fiir (geféhrliche) alte Stoffe (Nanomaterialien).*

September 2015: Der Bundesrat entscheidet, die Aufnahme von Verhand-
lungen tber ein bilaterales Abkommen mit der EU zum jetzigen Zeit-
punkt nicht mehr aktiv weiterzuverfolgen. Es wird aber eine Modernisie-
rung des Chemikalienrechts angestrebt, welches eine Anndherung (jedoch
keine Angleichung) an REACH beinhaltet. Dazu sollen bis 2017 Anpas-

sungen auf Verordnungsebene ausgearbeitet werden.

Quelle: BAFU (2015), BAG (2015), Boller & Hug (2007), DEA (2015a)

3 Die REACH-Verordnung ist aktuell in den EU Léndern inkl. Island, Norwegen und Liechtenstein
in Kraft (Stand 1.1.2016).
* Vgl. EDI, UVEK, WBF (2014). Die neuen Angaben dienen der Identifikation der Stoffe als Na-

nomaterialien (Art. 64 Bst. ¢ Ziff. 7, Art. 64 Bst. d Abs. 7, sowie Anh. 3 Ziff. 7 Bst. a Abs. 2
ChemV).

Vgl. http://www.bag.admin.ch/nanotechnologie/12184/12185/index.html?lang=de (zuletzt besucht
am 22.3.2016).
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2. Methodik

2.1. Methodischer Rahmen RFA

Um Regulierungen ausgewogen und praxisorientiert zu gestalten, ist es von ent-

scheidender Bedeutung, die moglichen Auswirkungen der Massnahmen zu ermit-

teln. Dazu wird eine Regulierungsfolgenabschitzung (RFA) durchgefiihrt. Dieses
Instrument basiert auf der Methodik des Staatssekretariats fiir Wirtschaft (SECO)°
und untersucht fiinf Priifpunkte:

Priifpunkt 1: Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns
Priifpunkt 2: Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen
Priifpunkt 3: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Priifpunkt 4: Alternative Regelungen

Priifpunkt 5: Zweckmassigkeit im Vollzug

2.2. Methoden der RFA in der vorliegenden Studie

Fiir die Beantwortung der Fragestellungen werden im Rahmen der vorliegenden

Studie folgende Methoden angewandt (chronologische Reihenfolge):

Fachgespriche

Fallstudien mit KMU (summarischer KMU-Vertraglichkeitstest)
Online-Befragung von Unternehmen

Validierung der Resultate im Rahmen von weiteren Fallstudien mit KMU

und (Verbands-)Gesprachen

Fachgespriche

Es wurden Interviews mit Fachpersonen aus folgenden Institutionen gefiihrt (vgl.
Anhang 1):

Konsumentenschutzorganisation (1 Interview)

Kantonale Fachstellen fiir Chemikalien Schweiz (2 Interviews)
Fachperson zum Thema REACH (2 Interviews)

SUVA (Schweizerische Unfallversicherungsanstalt)

IST (Institut universitaire romand de Santé au Travail)

Verbande (1 Interview mit Scienceindustries, 1 Interview mit VSLF - Ver-
band der Schweizerischen Lack- und Farbenindustrie, 1 Telefonkonferenz
mit vier Verbandsvertretern und Mitgliedsfirmen des SKW - Schweizeri-

> Vgl. SECO (2013).
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scher Kosmetik- und Waschmittelverband), punktueller Austausch mit
weiteren Verbdnden, z.B. Swisstextile - Textilverband, VSSlubs - Ver-
band Schmierstoffindustrie)

Fallstudien KMU

Der (summarische) KMU-Vertrdglichkeitstest (auch KMU-Test genannt) hat den
Zweck, ,,einen Gesetzes- oder Verordnungsentwurf unter betriebswirtschaftlichen
Gesichtspunkten zu priifen” und der besonderen Situation der KMU Rechnung zu
tragen.’ Die Ergebnisse in der vorliegenden Studie basieren auf 11 Fallstudien und
beinhalten eine ausgewogene Mischung von Unternehmen (z.B. beziiglich Grosse,
Rolle und Sprachregion), sie sind aber nicht représentativ im statistischen Sinne.

Die KMU-Fallstudien ergénzen die durchgefiihrte Unternehmensbefragung (s.u.),
indem sie mdgliche Vollzugsprobleme sichtbar machen, indirekte Kosten aufzei-
gen und die Resultate der Unternehmensbefragung validieren.

Gemiss Absprache mit dem BAG beinhalteten die Fach- und Firmengespréiche
(Fallstudien) sowie der Unternehmensbefragung keine Fragen zur Massnahme
,Datenbeschaffung*.

Online-Befragung Unternehmen und Validierung

Eine methodische Herausforderung war die Kontaktaufnahme mit Firmen, welche
von den geplanten Massnahmen betroffen sind.” Unser Vorgehen war dabei wie
folgt: Von den Massnahmen moglicherweise betroffene Branchen wurden anhand
einer Literaturanalyse, Gesprache mit dem Auftraggeber und der Begleitgruppe
sowie Empfehlungen der kontaktierten Verbandsvertreter und Fachpersonen iden-
tifiziert. Die entsprechenden Branchenverbiande wurden kontaktiert und gebeten,
ihre Mitgliedsfirmen zur Teilnahme an einer Online-Befragung einzuladen. Zu
beachten ist: Die angeschriebenen Firmen stellen nicht die Grundgesamtheit der
betroffenen Firmen dar:

6 Vgl. SECO (2005). Das Bundesamt fiir Statistik (BFS) definiert folgende Unterscheidungen bei
KMU: Kleinstbetrieb: 1-9 Mitarbeitende, Kleinbetrieb: 10 — 49 Mitarbeitende, Mittlerer Betrieb:
50 — 249 Mitarbeitende.

Die Kontaktaufnahme zu méglicherweise betroffenen Firmen aus der Datenbank/Produkteregister
des BAG, in welcher/m Firmen, die Chemikalien (an-)gemeldet haben, verzeichnet sind, war fiir
eine vollumfiangliche Anfrage aufgrund von Problemen mit der Datenverlédsslichkeit nicht mog-
lich. Im Rahmen der Nachfassaktion konnte davon jedoch Gebrauch gemacht werden.
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e Nicht alle Unternehmen einer Branche sind Mitglied eines Branchenver-
bands. ®

e Moglicherweise gibt es weitere Branchen, welche betroffen sein konnten,
von uns aber nicht kontaktiert wurden.

Es kann jedoch davon ausgegangen werden, dass die wichtigsten Gruppen von
Firmen im Rahmen der Unternehmensbefragung erfasst worden sind und somit
aussagekréftige Resultate aufgefiihrt werden konnen. Die Befragung ist jedoch
nicht als Vollerhebung erfolgt. Tabelle 1 stellt die teilnehmenden Verbénde und
Anzahl ihrer befragten Unternchmen dar.’

Um den Riicklauf zu verbessern, wurde gegen Ende der Befragung iiber die Ver-
béande ein Reminder versendet. Da der Riicklauf bei Firmen, welche von der Mass-
nahme ,,synthetische Nanomaterialien* betroffen sind, sehr tief war, wurde zudem
eine spezifische Nachfassaktion gestartet. Bei der (zufillig ausgewdihlten) Hélfte
von allen 47 Firmen, welche im Produkteregister Meldungen mit Nanomaterialien
aufweisen, wurde telefonisch und/oder elektronisch Kontakt aufgenommen. Dabei
wurde festgestellt, dass i) bei einigen Firmenvertretern nicht bekannt ist, dass ihr
Betrieb als Nanomaterial charakterisierende Stoffe beim BAG gemeldet hat, ii)
dass die gemeldeten Nanomaterialien nicht mehr von der Firma angeboten werden
oder iii) dass einige Firmen nicht mehr kontaktiert werden konnten (z.B. wegen
Liquidation). Eine quantitative Einschitzung der zukiinftig in der Schweiz anzu-
meldenden Nanomaterialien darf aus diesem Grund nicht in Anlehnung an die

aktuell 47 gemeldeten Firmen erfolgen.

8 Im Bereich Chemikalienrecht geht z.B. Boller (2007) davon aus, dass ca. 50% der von REACH
betroffenen Firmen keinem Branchenverband angehdren.

° In Anhang 2 sind die angefragten Verbinde, welche von einer Einladung ihrer Mitgliedsfirmen
abgesehen haben, und die Begriindungen der Absagen aufgefiihrt.
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Tabelle 1 Befragte Unternehmen und Verbdnde

Verband ?3?::2111 Charakterisierung der Befragung
Online-Befragung

Scienceindustries (und Inter- ca. 170* Befragung aller Mitgliedsfirmen

pharma)

FH (Verband der Schweizeri- 20%* Befragung eines Teils (20) der Mitgliedsfirmen im
schen Uhrenindustrie) Rahmen der ,,Commission Veille 1égislative®.
SSO - VLO (Vereinigung 19 Befragung aller Mitgliedsfirmen

Lieferbetriebe fiir die Oberfla-
chentechnik)

SSO - VSA (Verein Schweizeri- 27
scher Anodisierbetriebe)

Befragung aller Mitgliedsfirmen

FKS (Fachverband Klebstoffin- 13
dustrie Schweiz)

Befragung aller Mitgliedsfirmen. Weitere 4 Betriebe
sind zusitzlich bei Scienceindustries Mitglied.

SKW (Schweizerischer Kosme-
tik- und Waschmittelverband)

ca. 60  Befragung aller Mitgliedsfirmen. Weitere 6 Betriebe

sind zusitzlich bei Scienceindustries/FKS Mitglied.

Befragung und Validierung im Rahmen von Sitzungsgesprichen

Scienceindustries ca. 20 Mairz 2016: Aufnahme der Thematik an Arbeitsgrup-
pensitzung von Scienceindustries -Schriftliches und

telefonisches Feedback von 3 Mitgliedsfirmen.

VSLF (Verband der Schweizeri- 10
schen Lack- und Farbenindust-
rie)

Mairz 2016: Diskussionsrunde an der Expertengrup-
pensitzung Kommission fiir Technik und Okologie
(KTO) — Konsolidiertes Feedback von Verbandsvertre-
tung (Meinung von ca. 60 herstellenden Firmen)

SKW (Schweizerischer Kosme- 4
tik- und Waschmittelverband)

Gruppengespréch (Telefonkonferenz) mit 4 Mitglied-
firmen und Verbandsvertreter

* Interpharma ist durch Scienceindustries an der Befragung vertreten, da alle Mitgliedsfirmen von

Interpharma auch Mitglied von Scienceindustries sind. Scienceindustries hat insgesamt rund 250
Mitglieder. Da einige Firmen in Unternehmensgruppen organisiert sind, kann gemiss Aussage
des Verbandes mit maximal 170 Antworten gerechnet werden.

** Die Kommission besteht aus 24 Mitgliedern, die 20 Gesellschaften vertreten.

Riicklauf, Datenbereinigung und Charakterisierung der Online-Befragung: Vor
der Auswertung der Befragung wurde eine Datenbereinigung vorgenommen. 61

Firmen starteten zwar die Befragung und gaben Informationen zu ihren Firmencha-

10
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rakteristika an, machten aber keine Angaben zur Betroffenheit der Massnahmen —
diese werden deshalb nicht in den Riicklauf und die Analyse miteinbezogen. '’

Der so berechnete Riicklauf der Online-Befragung betrigt rund 25% (77''/309).
Nicht alle dieser 77 Firmen sind von allen/mehreren Massnahmen betroffen, was
dazu fiihrt, dass sich die in der vorliegenden Studie aufgefiihrten Resultate der
Firmenbefragung je nach Massnahme und Frage auf eine relativ geringe Datenba-
sis stiitzt. Einige Resultate miissen stets mit Vorsicht interpretiert werden. Geméss
Riickmeldungen der befragten Firmen sowie Informationen von Firmen aus den
Fallstudien und der Nachfassaktion scheinen die gesetzlichen Vorschriften im Be-
reich Chemikaliensicherheit herausfordernd und mit relativ bedeutendem Perso-
nalaufwand verbunden, um diese zu verstehen. Vor diesem Hintergrund kann der

Riicklauf als zufriedenstellend beurteilt werden.

Validierung: Riickfragen im Rahmen einer inhaltlichen Validierung der ersten
Befragungsresultate erfolgten in den Fallstudien und drei (Gruppen-)Gesprachen
mit Firmen und/oder Verbandsvertretern (vgl. Tabelle 1: Befragung und Validie-
rung im Rahmen von Sitzungsgesprichen).'

!9 In zwei Fillen sind Doppeleintrige mit wohl (ungewolltem) Abbruch und nochmaligem Start der
Befragung zum Vorschein gekommen. Diese Doppeleintrage wurden geldscht, sodass pro Firma
jeweils nur ein Fragebogen beriicksichtigt wurde. Zusammenfassend kann die Datenqualitt als si-
cher beurteilt werden.

'8 Firmen Franzésisch, 69 Firmen Deutsch.

12 Mit einer Fachperson konnte in Ergénzung zum offiziellen Fachgesprich spiter ein Validierungs-
gespréach durchgefiihrt werden.

11
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3. Geplante Massnahmen

3.1. Inhalt und Beschreibung

Die vier geplanten Massnahmen ergénzen den bestehenden autonomen Nachvoll-
zug des EU-Rechts"? und werden im vorliegenden Unterkapitel erliutert sowie den
aktuellen Regelungen gegeniibergestellt (vgl. Tabelle 2).

Tabelle 2 Aktuelle Regelung und geplante Massnahmen
Geplante Massnahme (Neu-Regelung) Aktuelle Regelung (Referenzszenario)
Anmeldepflicht fiir alte Stoffe, die Melde*- und Selbstkontrollpflicht

e nicht in der EU registriert sind (bzw. bis 1.6.2018
nicht registriert werden),

e in der Schweiz in Verkehr gebracht werden

¢ und keine Zwischenprodukte sind.

*Meldepflicht nur wenn ,,geféhrlich*

Aktuelle Praxis: Selbstkontrolle wird nicht
immer eingehalten (Quelle: Fachgespréche).

Anmeldepflicht gilt ab einer in der Schweiz in Verkehr
gebrachten Menge von 1 Tonne/Jahr.

Anmeldepflicht fiir Nanomaterialien, die Melde- und Selbstkontrollpflicht
o alte Stqffe . . Aktuelle Praxis: Selbstkontrolle wird nicht
¢ und keine Zwischenprodukte sind. immer eingehalten (Quelle: Fachgespréche).

Anmeldepflicht gilt ab einer in der Schweiz in Verkehr
gebrachten Menge von 1 Tonne/Jahr.

Meldepflicht fiir in Verkehr gebrachte geféhrliche Selbstkontrollpflicht

Zwischenprodukte (fiir chemische Produktionspro-  Agtuelle Praxis: Selbstkontrolle wird nicht
zesse) immer eingehalten (Quelle: Fachgespréiche).
Szenario 1: Ab 0 kg/Jahr

Szenario 2: Ab 1 Tonne/Jahr

Moglichkeit der Schweizer Behorden, bei der Herstelle- Die Notwendigkeit der Durchfithrung von
rin die Beschaffung weiterer Daten zu spezifischen  zusétzlichen Studien muss von den Behor-
risikobehafteten alten Stoffen anzufordern (bei in der den belegt werden (Beweislast bei Behor-

EU registrierten alten Stoffe). den). Somit muss die Behorde bereits
Kenntnisse haben, die wiederum die Not-
Herstellerin ist in begriindeten Féllen verpflichtet, wendigkeit der Durchfiihrung der Tests in

weitergehende Daten zu beschaffen oder zu generieren. Frage stellt.

Als Referenzszenario bzw. Ist-Zustand wird die aktuelle Praxis definiert; diese
kann, muss aber nicht in jedem Fall mit der aktuellen Rechtslage iibereinstimmen.
Eine Diskrepanz besteht insbesondere bei den geplanten Anmeldepflichten und der
Meldepflicht: Der Hersteller/Importeur ist bereits heute verpflichtet, alle Daten zu
beschaffen. Begriindung: Wenn die Daten beim Import nicht vorhanden sind und
nicht selbst generiert werden, kann keine (gesetzlich vorgeschriebene) Selbstkon-

13 Ubernahme von Verboten, Beschrinkungen und Zulassungspflichten sowie von harmonisierten
Einstufungen und Kennzeichnungen.

12



RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

trolle ausgetibt werden. Aus der Vollzugserfahrung der Kantone zeigt sich jedoch:
In vielen Fillen wird die Selbstkontrolle in diesem Sinne nicht eingehalten.

Der Bund plant eine Anmeldepflicht fiir alte Stoffe einzufiihren, die nicht in der EU
registriert sind (bzw. bis 1. Juni 2018 nicht registriert sein werden) und in der
Schweiz mit mehr als 1 Tonne pro Jahr in Verkehr gebracht werden sowie keine
Zwischenprodukte sind. Alte Stoffe, d.h. Stoffe die bereits vor/am 18. September
1981 in der Europdischen Gemeinschaft in Verkehr waren, wurden bisher rechtlich
anders - meist weniger streng - reguliert, als solche, die danach auf den Markt ge-
kommen sind (sog. Neustoffe). In der Schweiz miissen aktuell ausschliesslich Neu-
stoffe angemeldet werden.

Mit dieser Massnahme zieht die Schweiz nach, was in der EU mit Registrierungen
bereits seit 2008 der Fall ist: In der EU wurde durch die beschlossene Erneuerung
des Europidischen Chemikalienrechts (Verordnung EG 1907/2006, REACH) er-
reicht, dass alte Stoffe in der EU gleich wie Neustoffe registriert und bewertet
werden. Durch REACH miissen deshalb bis zum 1. Juni 2018 alle alten Stoffe, von
denen jahrlich mehr als eine Tonne hergestellt oder in die EU importiert wird, bei
der ECHA registriert werden. In der Schweiz gilt die Einfuhr (Import) zur Ver-
wendung im eigenen Betrieb ebenfalls als in Verkehr bringen.

Eine weitere Anmeldepflicht ist fir synthetische, das heisst absichtlich hergestellte
Nanomaterialien, welche bereits vor 1981 in Verkehr waren (alte Stoffe), geplant.
Als Nanomaterialien definierte neue Stoffe fallen bereits unter heutigem Recht
unter die Anmeldepflicht. Die Anmeldepflicht fiir Nanomaterialien soll auch gel-
ten, falls diese bereits in der EU registriert sind. Die Testanforderungen fiir Daten,
welche im Rahmen der Anmeldung mitgeteilt werden miissen, wéren vorerst die
gleichen wie fiir registrierungspflichtige Nanomaterialien in der EU und sollen
spiter mit spezifischen Testanforderungen ergéinzt werden."* Zum besseren Ver-
standnis zeigt Abbildung 1 rot schattiert die Stoffe, welche von den beiden neuen
Anmeldepflichten tangiert sind. Es gilt zu betonen, dass die relativen Grdssen-

bzw. Mengenverhéltnisse fiktiv sind und nicht der Realitét entsprechen.

' Vgl. EDI, UVEK, WBF (2014).
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Abbildung 1 Geplante Anmeldepflichten

> 1 Tonne
Alte Stoffe Neustoffe Anmeldepflicht heute
Anmeldepflicht geplant
in EU registriert
_________________ Nano- S
materjalien
in EU nicht registriert

Bemerkung: Die Graphik stellt die Pflichten schematisch dar, die relativen Mengenverhéltnisse ent-
sprechen nicht der Realitit."

Es existiert eine Schnittmenge der beiden geplanten Anmeldepflichten bei den
alten Stoffen, welche als Nanomaterial definiert sind und in der EU nicht registriert
sind. Beide geplanten Anmeldepflichten lehnen sich in der Umsetzung der Rege-
lung (z.B. formelle Anforderungen, Gebiihren, etc.) den bereits anmeldepflichtigen

und in der Abbildung grau schattierten Neustoffen an.

!5 Als Vergleich in der EU: Verhiltnis Neustoffe zu alten Stoffen aktuell rund 1: 10
(http://echa.europa.eu/documents/10162/5039569/registration_statistics_full _en.pdf, zuletzt be-
sucht am 5.4.2016).

14
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Exkurs: Definition Nanomaterial '¢
Schweizer Definition der Nanomaterialien, Stand 1.2.2016:

,Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglo-
merat enthélt, bei denen ein oder mehrere Aussenmasse im Bereich von 1 bis 100
Nanometer liegen, oder ein Material, das ein spezifisches Oberflichen-Volumen-
Verhéltnis von iiber 60 m2/cm3 aufweist; ein Material gilt nur dann als Nanoma-
terial, wenn es gezielt zur Nutzung der Eigenschaften hergestellt wird, die sich
aus den genannten Aussenmassen der enthaltenen Partikel oder dem genannten
Oberflachen-Volumen-Verhéltnis des Materials ergeben; Fullerene, Graphenflo-
cken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder mehreren Aussen-
massen unter 1| Nanometer gelten als Nanomaterialien.*

Die aktuelle Schweizer Definition in der Chemikalienverordnung (ChemV) ba-
siert auf der Grundlage der Empfehlung der EU-Kommission.'® Das entscheidende
Kriterium bei der Schweizer Definition der ChemV ist, ,,dass der Stoff absichtlich
als Nanomaterial hergestellt wird, um Vorteile aus den spezifischen Eigenschaften
dieser Form des Materials zu ziehen“."” Nanomaterialien in der Praxis sind z.B.
Nano-Lackversiegelung einer Autofirma mit Verwendungszweck ,,Autopflege-
mittel“ oder Carbon Black (industriell hergestellter Russ). '®

Zum Zeitpunkt der vorliegenden Studie ist in der EU die Ausarbeitung einer tiber-
arbeiteten Definition von ,,Nanomaterialien* im Gange, um diese auf den neusten
Stand der Wissenschaft zu halten und dabei gleichzeitig den Zielen des Chemika-
lienrechts (sowie dessen Implikationen) zu geniigen. Gemaéss Fachpersonen des
BAG werden die Schweizer Behorden von einer Aktualisierung der Definition
Nanomaterial absehen, bis die EU ihre {iberarbeitete Definition bekannt gibt; das
BAG erwartet dies frithestens 2018. Beispiele in der Literatur weisen darauf hin,
dass fiir gewisse Nanomaterialien Methoden zur spezifischen Expositionsmessung
am Arbeitsplatz entwickelt werden miissen.” Dies soll veranschaulichen, dass
mehrere Faktoren, welche einer Anmeldung von absichtlich hergestellten Nano-

materialien zu Grunde liegen, noch in (Weiter-)Entwicklung sind, wobei Anpas-

' Empfehlung der EU-Kommission vom 18.10.2011. Vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. q

17 Vgl. BAG (2016), ,,Interpretationshilfe zur Chemikalienverordnung (ChemV; SR 813.11) — Stand
1.2.2016 «

'8 Carbon Black, Siliziumdiozid, Kalziumcarbonat und Titandioxid sind gemiss BAG die mengen-
missig bedeutendsten synthetischen Nanomaterialien (vgl. http://www.bag.admin.ch/nano-
technologie/12144 /index.html?lang=de, zuletzt besucht am 10.4.2016).

19 Vgl. Hermann und Reinmiiller (2014).
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sungen resp. Erginzungen laut dem zweiten Bericht des Aktionsplans Nanomate-
rialien voraussichtlich noch mehrere Jahre in Anspruch nehmen werden.”” Diese
Unsicherheit kann Implikationen auf die im Rahmen der Regulierungsfolgenab-
schitzung erhobenen Kosten resp. den Vollzug haben.

Quelle: EDI, UVEK, WBF (2014).

Als weitere Massnahme ist die Meldepflicht fiir Zwischenprodukte geplant (vgl.
Abbildung 2). Ein Zwischenprodukt wird definiert als Stoff, der ,,ausschliesslich
fiir die chemische Weiterverarbeitung hergestellt und verbraucht wird und hierbei
in einen oder mehrere andere Stoffe umgewandelt wird*“*'. Grundsitzlich kénnen
neue Stoffe, alte Stoffe wie auch Nanomaterialien als Zwischenprodukte eingesetzt
werden und die Massnahme gilt unabhiangig davon, ob der Stoff als solches in der
EU registriert ist. Aktuell sowie auch mit dieser geplanten Massnahme, sind in
Verkehr gebrachte Zwischenprodukte in der Schweiz weniger streng geregelt als in

der EU (wo alle Zwischenprodukte registriert werden miissen).

Abbildung 2 Geplante Meldepflicht Zwischenprodukte

>1 Tonne <1 Tonne
Alte Stoffe Neustoffe Alte Stoffe Neustoffe
Nano- Nano-
materjalien materjalien
Zwischenprodukte

Bemerkung: Die Graphik stellt die Pflichten schematisch dar, die relativen Mengenverhéltnisse ent-
sprechen nicht der Realitit."

Falls geféhrliche Eigenschaften und die Verwendung einzelner alter Stoffe vermu-
ten lassen, dass ein mogliches Umwelt- oder Gesundheitsrisiko (Concern) besteht,
sollen die zustdndigen Bundesémter in Einzelfillen die rechtliche Grundlage erhal-

2 vgl. EDI, UVEK, WBF (2014).
21 Vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst.. j ChemV.
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ten, fiir die Bewertung einzelner risikobehafteter Stoffe nicht nur zusdtzliche Daten
iiber ein konkretes Risiko zu verlangen, sondern auch Daten zur Abkldrung, ob ein
Risiko bestehe. Dies ohne, dass die Behorden hierfiir bereits vorgingig den Nach-
weis eines vorhandenen Risikos fiihren miissen. Die Umsetzung dieser Massnahme
sollte geméss den Behdrden zu keiner nennenswerten zusitzlichen Belastung der
Industrie fiihren, da von der Massnahme nur sehr restriktiv Gebrauch gemacht
wiirde (einzelne Endpunkte/Expositionsmessungen fiir max. 3 Stoffe pro Jahr).

Abbildung 3 zeigt rot schattiert die Massnahme, welche unabhéngig davon gilt, ob
die betroffenen risikoreichen alten Stoffe als Nanomaterial charakterisiert werden.

Abbildung 3 Geplante Méglichkeit der Datenbeschaffung

> 1 Tonne
Alte Stoffe Neustoffe Geplante Moglichkeit des Bundes die Firmen
mit der Datenbeschaffung zu beauftragen
(0 bis max. 3 Stoffe pro Jahr)
in EU registriert
Nano-
matefialien
in EU nicht registriert

Bemerkung: Die Graphik stellt die Pflichten schematisch dar, die relativen Mengenverhéltnisse ent-
sprechen nicht der Realitit."

Weitere detailliertere Informationen zu den vier Massnahmen sind in Anhang 3
aufgefiihrt.
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3.2. Wirkungsmodell

Abbildung 4 stellt zusammenfassend die geplanten Massnahmen im Rahmen eines

summarischen Wirkungsmodells dar und zeigt die analysierten Priifpunkte der

RFA auf.

Abbildung 4 Wirkungsmodell

Input

Geringer Informationsstand, Schutzliicke

Prifpunkt 1

Anmeldepflicht fiir alte Stoffe, die nicht
in der EU registriert sind

Anmeldepflicht Nanomaterialien (alte
Stoffe)

Meldepflicht fiir vermarktete gefihrliche
Zwischenprodukte Prifpurkt 2

Moglichkeit der Datenbeschaffung spez.
risikobehafteter alter Stoffe

Priifpunkt 4: Alternative Regulienmg

Qutput

Bund und Kantone

Vollzug:
Priifpunkt 5

Hersteller, Importeure,
Alleinvertreter - in den
Branchen:

Klebstoffindustrie. pharmazeutische
Industrie, Uhrenindustrie, Lack- und
Farbindustrie, Schmierstoffindustrie,
Textilindustrie, Wach-und
Remigungsmitte] sowie Kosmetika,
Spezialititenchemie, andere
chemische Industrie.
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Priifpunkt 3

Outcome

Gesellschaft

Umwelt

Wirtschaftswachstum

Wettbewerb

Wirtschaftsstandort




RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

4. Ergebnis: Die RFA

4.1. Priifpunkt 1: Notwendigkeit staatlichen Handelns

Das tibergeordnete Ziel der geplanten Massnahmen ist es, eine Datenbasis fiir die
Abschitzung der Gefahren fiir Arbeitnehmende, Verbraucher und Umwelt zu ge-
winnen und die daraus resultierenden Risiken zu mindern. Der bisherige autonome
Nachvollzug von REACH-Bestimmungen durch die Schweiz hatte u.a. folgende
Ziele:”

e Sicherung eines hohen Schutzniveaus;
¢ Vermeiden von Handelshemmnissen;

e Anpassung an den internationalen technischen Fortschritt.

Gemaiss Informationen aus den Fachgesprichen werden weitere Anpassungen an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt mit den geplanten Massnahmen
und der Revision der Chemikalienverordnung (ChemV) erreicht: Insbesondere die
synthetischen Nanomaterialien liegen in einem neueren Wirtschafts- und Wissen-
schaftsbereich, weswegen die Rechtsetzung neue Erkenntnisse und Schutzmecha-
nismen stetig miteinbeziehen muss, damit ein hohes Schutzniveau in der Schweiz
und eine sicherer Umgang der Arbeitnehmenden mit den Nanomaterialien gewahr-
leistet werden kann. Die geplante Einfithrung einer Anmeldepflicht soll diesem

Anspruch gerecht werden.

Handlungsbedarf und Ziele der vier geplanten Massnahmen sind zusammengefasst
in den folgenden drei Tabellen dargestellt. Weitere im Rahmen der Interviews
gemachte Aussagen in Bezug auf den Handlungsbedarf sind in den weiterfiihren-

den Kapiteln aufgefiihrt.

2 Quelle: BAG und Medienmitteilung vom 11.9.2015.
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Tabelle 3 Handlungsbedarf und Ziele der geplanten Anmeldepflichten
Massnahme Anmeldepflicht alte Stoffe Anmeldepflicht Nanomaterialien
(ab 1 Tonne/Jahr)* (ab 1 Tonne/Jahr)*
Handlungsbedarf | Fehlende notwendige Daten / geringer Kenntnisstand, damit alle Akteure mit
alten Stoffen / Nanomaterialien auf dem Schweizer Markt sicher umgehen
konnen.

Schutzliicke bei den alten Stoffen, die = Fehlende Priif- und Kennzeichnungs-

in der EU eingeschrénkt marktfahig pflichten fiir die Herstellerin von

sind (d.h. nicht registriert sind), in der =~ Nanomaterialien, sofern es sich um

Schweiz jedoch in den Handel / in alte Stoffe handelt.”

Produkte kommen konnen. (In der Regel) fehlende Daten fiir
eine Beurteilung der Eigenschaften
und allfélliger Risiken.

Herstellerin (inkl. Importeurin und Alleinvertreterin**) hat Anmeldepflicht

Inhalt der Mass- . . . . . .
nahme (in Ergénzung und nach der bisherigen Anmeldepflicht fiir Neustofte, Art.

24-28 ChemV).

Erleichterter Riickgriff auf Daten in Notfillen.

Ziele Maoglichkeit der Beurteilung der Eigenschaften und allfdlliger Risiken.

Sicherung eines hohen Schutzniveaus.

* in der Schweiz in Verkehr gebrachte Menge.

** Unternehmen, das von einem Hersteller mit Sitz im Ausland zur Anmeldung eines Stoffs in der
Schweiz bevollméchtigt ist und mehrere von ihm benannte Importeure vertritt.

Quelle: Fachgespriche

Tabelle 4 beschreibt die Notwendigkeit der geplanten Massnahme ,,Meldepflicht
Zwischenprodukte. Zu beachten ist: Der Import von alten Stoffen, welche in der
Schweiz in Verkehr gebracht werden, ist aktuell meldepflichtig. Wenn aber dersel-
be Stoff als Zwischenprodukt importiert und vermarktet wird, ist ohne die geplante
Massnahme keine Meldung nétig. Zwei Fachpersonen kritisieren dies: Es sei nicht
rational, wenn ein Stoff mit immer denselben Risiken (fiir Arbeitnehmende) nicht
in jedem Falle gleich streng reguliert wird.

23 Aktuell: Nur gefihrliche alte Stoffe bzw. als gefahrlich eingestufte Zubereitungen und Zubereitun-
gen mit bestimmten Inhaltsstoffen sind meldepflichtig (ansonsten keine Dossiers mit Priifdaten
verfiigbar).
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Tabelle 4 Handlungsbedarf und Ziele der geplanten Meldepflicht

Massnahme Meldepflicht Zwischenprodukte (ab 0 oder 1 Tonne/Jahr)
Handlungsbedarf | Fehlende Marktiibersicht zu Anzahl, Menge, Identitét, Einstufung, Verwen-
dungszweck.
(In der Regel) fehlende Daten fiir eine Beurteilung der Eigenschaften und
allfalliger Risiken.
Inhalt der Mass- | Herstellerin (inkl. Importeurin) hat Meldepflicht (in Ergénzung und nach der
nahme bisherigen Meldepflicht, Art. 48-54 ChemV).
Ziele Erleichterter Riickgriff auf Daten in Notfdllen.

Moglichkeit der Beurteilung der Eigenschaften und allfélliger Risiken.

Ausweitung der Marktiibersicht auf vermarktete Zwischenprodukte fiir chemi-
sche Produktionsprozesse

Quelle: Fachgespriche, BAG

Tabelle 5 bildet den Handlungsbedarf und die Ziele der Massnahme ,,Moglichkeit
der Datenbeschaffung spez. risikobehafteter alter Stoffe* ab.

Tabelle 5 Handlungsbedarf und Ziele der geplanten Moglichkeit der Datenbeschaf-
fung
Massnahme Maéglichkeit der Datenbeschaffung spez. risikobehafteter alter Stoffe

Handlungsbedarf | Die Notwendigkeit der Durchfiihrung von zusétzlichen Studien muss von den
Behorden belegt werden (Beweislast liegt bei Behorden). Von den Behorden
vermutete Risiken bei alten Stoffen, welche in der EU registriert sind, konnen
nur unvollstdndig evaluiert.

Inhalt der Mass- | Kann Herstellerin verpflichten, fiir eine Evaluation Daten zu spezifischen
nahme risikobehafteten alten Stoffen zu generieren.

Ziele Sicherstellen, dass die Herstellerin in begriindeten Einzelfdllen verpflichtet
werden kann, die von den Behdrden fiir eine Risikobeurteilung als notwendig
erachteten Daten zu beschaffen / generieren (fiir ggf. Risikominderungsmass-
nahmen).

Quelle: Fachgespriche, BAG

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die zukiinftige Situation in der
Schweiz ohne Verordnungsidnderung im Bereich Chemikalien in einem Ungleich-
schritt mit der internationalen Entwicklung lduft (v.a. in der EU im Bereich Beur-
teilung und Regulierung).**

2 Vgl. Medienmitteilung vom 11.9.2015:
https://www.admin.ch/gov/de/start/dokumentation/medienmitteilungen.msg-id-58658.html (zuletzt
besucht am 11.1.2016).
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4.2. Priifpunkt 2: Auswirkungen auf einzelne Gruppen

Unter dem zweiten Priifpunkt werden die Auswirkungen auf einzelne Akteurs-
gruppen diskutiert und die durch die Massnahmen entstehenden Kosten und Nut-
zen sowie (unbeabsichtigte) Auswirkungen auf die Akteure erortert. Die Ausfiih-
rungen in diesem Kapitel basieren auf den Fachgespriachen, Fallstudien, der Unter-
nehmensbefragung sowie Informationen aus der Literatur.

4.2.1. Betroffene Akteure

Unternehmen

Bei den betroffenen Firmen wird zwischen den Lieferanten (Herstellern / Import-
euren) und beruflichen Verwendern/Handlern® unterschieden, wobei letztere die
Stoffe in der Schweiz beziehen und in diesem Sinne nachgeschaltete Anwender
sind (vgl. Glossar im Anhang). Direkt betroffen von den Massnahmen sind die
Hersteller und Importeure.”® Sie fiihren die geplanten Anmeldungen resp. die ge-
planten Meldungen durch.

Charakterisierung betroffene Unternehmen

Die von den Massnahmen betroffenen Firmen werden anhand der Unternehmens-
befragung im vorliegenden Unterkapitel charakterisiert. Die an der Befragung teil-
nehmenden Unternehmen sind zundchst nach Firmengrosse in Tabelle 6 darge-
stellt. Der Anteil der KMU liegt bei den befragten Unternehmen im Vergleich zur
Gesamtwirtschaft etwas tiefer: In der Schweiz weisen 99.8% der Betriebe?” weni-
ger als 250 Mitarbeiter auf, im Kontrast dazu sind es bei den in der vorliegenden

Befragung antwortenden Firmen nur 81%.

2 Vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. a ChemV fiir berufliche Verwenderin und Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ ChemV fiir
Haéndler/in.

26 Bei den Anmeldepflichten inkl. Alleinvertreter. Alleinvertreter = Unternehmen, das von einem
Hersteller mit Wohnsitz oder Geschéftssitz im Ausland zur Anmeldung eines Stoffs in der
Schweiz bevollméchtigt ist und mehrere von ihm benannte Importeure vertritt.

" Die Statistik der Unternehmensstruktur (STATENT BFS, 2013) teilt die Betriebe nach Anzahl
Vollzeitiquivalent (sog. VZA). Die Firmen der Unternehmensbefragung in der vorliegenden RFA
wurden hingegen nach der Anzahl Mitarbeiter (MA) gefragt — dies ist fiir die Betriebe einfacher zu
beantworten, wodurch jedoch eine gewisse Unschérfe resultiert.
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Tabelle 6 Riicklauf nach Firmengrosse

Riicklauf Befragung Schweiz (2013)*
Anteil Anzahl dgvon O I Anteil Anzahl

. . einer der 3 Mass- . .
Firmen Firmen Firmen Firmen

nahmen betroffen

1-9 Mitarbeitende 16% 12 3 92.3% 519'697
10-49 Mitarbeitende 38% 29 9 6.3% 35213
50-249 Mitarbeitende 27% 21 13 1.2% 7'003
Grossfirmen (= 250 MA) 19% 15 12 0.2% 1265
Total 100% 77 37 100% 563'178

* prov. Ergebnisse
Quelle: Firmenbefragung, STATENT BFS (2013)27

Die 77 befragten Firmen sind wie folgt von den verschiedenen Massnahmen be-

troffen:

e Anmeldepflicht alte Stoffe **: 27 Firmen

e Anmeldepflicht synthetische Nanomaterialien: 5 Firmen

e Meldepflicht (gefdhrliche) Zwischenprodukte (ZP): 18 Firmen

Abbildung 5 Betroffenheit der angefragten Firmen
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alte Stoffe" synt. Nanomaterialien" Zwischenprodukte"

Quelle: Firmenbefragung

Insgesamt sind 37 Firmen von einer oder mehreren Massnahmen betroffen. 40 der

77 Firmen sind demgegeniiber geméss ihrer heutigen Firmenstrategie und Produk-

. . 2
ten von keiner der drei Massnahmen betroffen.”

2 Die Betroffenheit dieser Massnahme ist mit Unsicherheit verbunden: Die Firmen miissen zum

heutigen Zeitpunkt selbst einschétzen, ob ihre alten Stoffe bis 1. Juni 2018 in der EU registriert
sein werden. Weitere 10 der befragten Firmen (= rund ein Viertel der Firmen, welche aktuell alte
Stoffe iiber 1 Tonne/Jahr in der Schweiz in Verkehr bringen), gehen davon aus, dass bis 1. Juni
2018 alle ihrer alten Stoffe in der EU registriert sein werden.
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Die Branchen der von den drei Massnahmen betroffenen Firmen sind in Tabelle 7
dargestellt. Die chemische Industrie ist dabei die am meisten genannte Branche.

Tabelle 7 Branche der angefragten Firmen
Anzahl betroffene Firmen

Firmen mit alten Firmen mit Nano-  Firmen mit Zwi-

Stoffen >1 T/ain  materialien > 1T/a Schenprodukten
Hauptsichliche Branche Verkehr in Verkehr®
Andere chemische Industrie* 8 2
Spezialitidtenchemie 7 1
Lack- und Farbenindustrie 4 -
Klebstoffindustrie 2 1 -
Pharmazeutische Industrie 2 - 3
Oberflachentechnik 2 - 1
Uhrenindustrie 1 - -
Wasch- und Reinigungsmittel, Kosmetika 1 - 2
Andere nicht-chem. Industrie - 1
Total 27 5 18

* Andere chemische Industrie: ohne die in der Tabelle gelisteten Industrien und ohne Schmierstoffin-
dustrie und Textilindustrie.

Anmerkung: Firmenvertreter, welche angeben, dass sie nicht wissen, ob ihre Firma die entsprechende
Art der Stoffe in Verkehr bringt, wurden in dieser Auswertung nicht miteinbezogen.

Quelle: Firmenbefragung

Des Weiteren konnen die betroffenen Firmen gemiss Unternehmensbefragung
folgendermassen charakterisiert werden:

e Einige von den Massnahmen betroffenen Import- und Herstellerfirmen,
beziehen weitere Stoffe/Produkte in der Schweiz und vermarkten diese
(sog. Handler").

e Ein kleinerer Teil der betroffenen Firmen ist zudem auch als beruflicher

Verwender’> gemiss ChemV titig.

* Firmen die angegeben haben, dass sie nicht von den Massnahmen betroffen sind oder die mass-
nahmenabhéngige Frage nach der Betroffenheit nicht beantwortet haben.

30 Eine Studie des IST (2008) charakterisiert hiufige Branchen, in welchen synthetisch hergestellte
Nanopartikel verwendet werden wie folgt: chemische Industrie, Elektrotechnikindustrie, Oberfla-
chenbehandlungsindustrie, allgemeiner Handel, Automobilindustriezulieferung, Oberfldchenbe-
handlungsfirmen.

3! Héndler sind nicht von der Anmeldepflicht betroffen, vgl. sowie Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ ChemV. Es
gilt zu betonen, dass eine Firma mit Chemikalien fiir verschiedene Stoffe/Produkte unterschiedli-
che Rollen einnehmen kann und deshalb auch mit mehr als einer Rolle charakterisiert werden
kann.

32 Vgl. Glossar im Anhang sowie Art. 2 Abs. 2 Bst. a ChemV.

24



RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

e Uber drei Viertel der befragten Firmen importieren und/oder exportieren in
die EU und rund die Hilfte ist auf diese Weise wirtschaftlich mit Drittldn-
dern verflochten. Lediglich 10% (EU) bzw. 30% (Drittldnder) der Firmen
haben keine Verflechtung mit dem Ausland.

Gesamtzahl betroffene Unternehmen: Gemiss den Aussagen einer Fachperson
bringen rund 500 Firmen chemische Stoffe in der Schweiz in Verkehr.”> Davon
wiirden rund 200 eine Menge von mehr als 1 Tonne/Jahr in Verkehr bringen. Die
Anzahl von rund 500 potenziell betroffenen Firmen kann durch unsere eigene Ab-
schitzung bestitigt werden: Wir befragten rund 300 mdglicherweise betroffene
Unternehmen (vgl. Tabelle 1). Boller & Hug (2007) gehen von einem Organisati-
onsgrad (= einem Verband angehérig) von 50% aus.>* Somit ergeben sich schit-
zungsweise 600 potentiell betroffene Firmen (= Maximum).

Von den einzelnen Massnahmen betroffene Unternehmen. Je nach Massnahme ist
gemaiss Fachgespriachen und Unternehmensbefragung mit bis zu 200 betroffenen
Herstellern/Importeuren in der Schweiz zu rechnen (vgl. Tabelle 8):

e Anmeldepflicht alte Stoffe: 100-200 Firmen

e Anmeldepflicht synthetische Nanomaterialien: ca. 100 Firmen™
e  Meldepflicht (gefdhrliche) Zwischenprodukte: 50-150 Firmen

e Datenbeschaffung: ca. 3 Firmen (pro Jahr)

Arbeitnehmende

Um die Anzahl der betroffenen Arbeitnehmenden zu erhalten, wird die geschitzte
Anzahl Firmen mit der mittleren Firmengrosse multipliziert. Dafiir wird die durch-
schnittliche Anzahl Mitarbeiter der Branche Herstellung chemischer Erzeugnisse

verwendet (rund 45 Mitarbeitende).*® Pro Massnahme sind zwischen 50 und 200

33 Gemiss der Botschaft des Chemikaliengesetztes (1999) tangierte das ganze Chemikaliengesetz
rund 10°000 Schweizer Firmen, wobei dies auch Firmen mit Biozid- und Pflanzenschutzmittel
miteinbezieht, welche nicht unter die Chemikalienverordnung fallen.

3 Boller & Hug (2007) sprechen dabei von REACH betroffenen Firmen, welche nicht exakt mit der
Grundgesamtheit der in dieser RFA betroffenen Firmen iibereinstimmen.

35 Im Rahmen einer Studie des IST (2008) wurde die industrielle und direkte Verwendung von Na-
nopartikeln analysiert. Gemiss dieser Studie wurde im Untersuchungsjahr in 600 Betrieben mit
Nanomaterialien gearbeitet. Dies ist hoher als unsere Schitzung. Dabei ist allerdings zu beachten,
dass die in der Studie verwendete Definition von Nanomaterialien einen grosseren Geltungsbe-
reich umfasst als die Definition in der ChemV.

36 Vgl. STATENT BFS (2013). Grundsitzlich kénnte die durchschnittliche Firmengrosse auch aus
der Unternehmensbefragung differenziert nach Massnahme verwendet werden. Da die Fallzahlen
dabei teilweise jedoch relativ tief sind und uns die Informationen zudem nur in Grossenklassen
vorliegen, verwenden wir die durchschnittliche Firmengrosse der gesamten Branche.
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Firmen betroffen, wodurch sich rund 2000 bis 9000 betroffene Mitarbeitende erge-
ben. Zu beachten ist, dass nicht alle Mitarbeitende auch effektiv mit den betroffe-
nen Stoffen in Kontakt kommen, da z.B. auch das administrative Personal in der
durchschnittlichen Firmengrosse enthalten ist.

Weitere betroffene Akteure

Die kantonalen Vollzugsbehorden und drei Bundesstellen (BAG, BAFU, SECO)
sind ebenfalls von den geplanten Massnahmen betroffen. Gleiches gilt fiir Firmen,
die als berufliche Verwender oder Handler titig sind. Das Vorhandensein von er-
weiterten Daten nutzen die Notfalldienste zum Schutze der Bevolkerung und priva-
ter Verwender. Im weiteren Sinne haben die geplanten Massnahmen im Bereich
Chemikaliensicherheit auch eine Auswirkung auf die Umwelt.

Tabelle 8 fasst die betroffenen Akteure der geplanten Massnahmen zusammen.
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Tabelle 8 Von den Massnahmen betroffene Akteure
Akteur Anmeldepflicht alte | Anmeldepflicht Meldeflicht Zwi- | Datenbe-
Stoffe Nanomaterialien schenprodukte schaffung
Bund BAG, BAFU, SECO
Kt. Vollzugsbe- 26 Kantone (zum Teil fusionierte Konkordatsbetriebe)* -
horden
Hersteller / Fachgespriche (N=2): | Fachgespriche (N=6): |Fachgespriche ca. 3 Firmen
Importeure** ca. 100-200 Firmen |ca. 100 Firmen (zu- (N=2): 50-100 pro Jahr
Hochrechnung gemiss kiinftig bis 1000 Fir- Firmen, ca. 20 (Angabe
Unternehmensbefra- | Men) KMU BAG)
gung:*’ rund 200 keine Hochrechnung Hochrechnung
Firmen gemadss Unternehmens- | gemédss Unterneh-
befragung (da geringer |mensbefragung:
Riicklauf bei dieser ca. 150 Firmen
Massnahme)
Arbeitnehmende Abhéngig
der Unterneh- ca. 2000-9000 Arbeitnehmende von Firmen-
men*** grosse

Berufliche Verwender / Handler

Notfalldienst (inkl. Toxinfo-CH)

Bevolkerung & private Verwender

Umwelt

*  Vagl. http://www.chemsuisse.ch/de/fachstellen (zuletzt besucht am 29.2.2016).
** Unsicherheit bei den alten Stoffen: Bis 1. Juni 2018 werden weitere Stoffe in der EU registriert.

***Anzahl betroffene Firmen (Spannweite von 50 bis 200 Firmen) multipliziert mit der durchschnitt-
lichen Anzahl Mitarbeiter von 45 (Branche Herstellung chemischer Erzeugnisse, STATENT BFS
2013). Zu beachten: Wahrscheinlich kommen nicht alle der Mitarbeitenden mit den betroffenen
Stoffen direkt in Kontakt.

Quelle: Fachgespriche, Firmenbefragung, BAG

Zu beachten: Die Hochrechnung gemédss Unternehmensbefragung iiberschitzt be-

troffene Akteure tendenziell, da davon auszugehen ist, dass betroffene Firmen eher

an der Umfrage teilnehmen. Die angegebenen Werte sind daher als Maximum zu

verstehen.

37 Fiir die Hochrechnung gemiss Unternehmensbefragung wurde wie folgt vorgegangen: Wir multi-
plizierten die Anzahl antwortenden Firmen, welche von der Massnahme betroffen sind, mit 8. Er-
lauterung: Die Befragung weist einen Riicklauf von 25% aus (Multiplikation mit 4) und ca. die
Halfte der betroffenen Firmen wurde angeschrieben (Multiplikation mit 2). Beispiel Anmelde-

pflicht alte Stoffe: 27 Unternehmen * 4 * 2 =216 Unternehmen (gerundet auf 200).
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4.2.2. Betroffene Stoffe

Massnahme ,, Anmeldepflicht alte Stoffe

Die von der Massnahme betroffenen Firmen wurden in der Unternehmensbefra-
gung nach ihrer Anzahl Stoffen sowie deren Mengen befragt. Im Median®® gaben
die Firmen an, 50 alte Stoffe in Verkehr zu bringen. Im Vergleich zum Median
liegt der Mittelwert mit 93 um einiges hoher (ohne Beriicksichtigung eines Aus-
reissers). Jahrlich kommen im Mittel 9 Stoffe dazu.

Tabelle 9 Herstellung/Import alte Stoffe bei befragten Firmen (> 1 Tonne/Jahr) [
Total alte Stoffe im Alte Stoffe jahr-  Alte Stoffe jahrlich
Verkehr lich neu aus dem Verkehr

Anzahl alte Stoffe pro Firma (=1t)

Median 50 5 3

Minimum 0 0 1

Maximum 1510 25 45

Mittelwert (pro Firma) 143 9 4

Mittelwert ohne Ausreisser*® 93

Anzahl Firmen 28 21 16

* Ohne Ausreisser (Maximum von 1510).
Quelle: Firmenbefragung

Der Markt ist eng verflochten mit der EU, da rund drei Viertel der von den befrag-
ten Firmen aktuell in der Schweiz in Verkehr gebrachten alten Stoffe aus der EU
importiert werden. Weitere 19% werden aus einem Drittland ausserhalb der EU
importiert und 9% in der Schweiz selbst hergestellt (vgl. Tabelle 10).

3% Median = Die Hilfte der Unternehmen liegt iiber diesem Wert, die andere Hilfte darunter.
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Tabelle 10 Herstellung/Import alte Stoffe bei befragten Firmen (= 1 Tonne/Jahr) 11
’_l“otal Stoffe in der Schweiz 12 g Drittland
im Verkehr hergestellt Import
Anzahl alte Stoffe pro Firma (>1t)
Median 50 5 20 4
Mittelwert (pro Firma) 143 13 103 27
Mittelwert ohne Ausreisser™ 93 19 63 31
Anteil 100% 9% 72% 19%

N=28.
* Ohne maximalen Ausreisser (ein entfernter Datenpunkt, d.h. N=27)
Quelle: Firmenbefragung

Die aktuell in Verkehr gebrachten Stoffe sind allerdings fiir die vorliegende Studie
wenig relevant, denn a) werden voraussichtlich viele der aktuell nicht in der EU
registrierten alten Stoffen bis 2018 registriert werden und damit nicht unter die
Anmeldepflicht fallen und b) kann die neue Massnahme dazu fiihren, dass Stoffe

ersetzt resp. vom Markt genommen werden.

In den Fachgespriachen wurde ausgesagt, dass eine Abschitzung der Anzahl be-
troffener alter Stoffe, welche bis 1. Juni 2018 nicht in der EU registriert sind, mit
sehr grosser Unsicherheit verbunden und sehr schwierig bis ,,unmoglich® ist.”’
Zwei Fachpersonen quantifizieren die Anzahl mit ,,praktisch keine® und ,,nicht
viele*; ein Unternehmensvertreter schétzt die Anzahl ,sehr klein, wenn nicht
gleich null” ein, da praktisch alle bis 2018 in der EU registriert sein werden. Eine
weitere Fachperson erklérte dazu folgendes: Es sei nicht rational, dass eine Firma
in der Schweiz einen alten Stoff (> 1 Tonne/Jahr) anmeldet, welcher nicht in der

EU registriert sei, denn:

e Wenn eine Firma nur im (kleineren) Schweizer Markt die Stoffe in Ver-
kehr bringt, dann scheint die Mengenschwelle von 1 Tonne/Jahr hoch, so
dass nur wenige Stoffe darunter fallen.

e Es wird eher eine Registrierung in der EU erfolgen: Der Aufwand ist ver-

gleichbar, der Markt jedoch viel grésser.

Demgegeniiber kann argumentiert werden, dass es fiir Firmen, welche wenig bis
keine Erfahrungen mit Registrierungen in der EU haben und in naher Zukunft nicht
planen ihr Geschéft in den EU-Markt auszuweiten, durchaus rational ist, Anmel-
dungen von alten Stoffen in der Schweiz vorzunehmen. Dies bestitigen die Resul-

%9 Zusitzlich gibt es gemiss Interviewaussagen eine Dunkelziffer von alten in der EU nicht re-
gistrierten Stoffen, welche nicht in der Schweiz gemeldet sind, aber in Verkehr gebracht werden.
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tate der Unternehmensbefragung. Von den von den befragten Firmen aktuell in
Verkehr gebrachten alten Stoffen (> 1 Tonne / Jahr) ist geplant,

e 5% in der Schweiz anzumelden,
e 6 9% aus dem Verkehr zu nehmen und
e Dbei 88% wird davon ausgegangen, dass diese bei Inkrafttreten der Mass-
nahme in der EU registriert werden (resp. dies bereits heute sind, vgl. Ab-
bildung 6).
Die Firmen planen somit durchschnittlich die Hélfte der in EU nicht registrierten

Stoffen in der Schweiz anzumelden (N=13).

Abbildung 6 Reaktion der Firmen - alte Stoffe (> 1 Tonne/Jahr) 1

Anteil alte Stoffe
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-
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"Anmeldepflicht
alte Stoffe"
N=13

Quelle: Firmenbefragung

In Abbildung 7 sind die erwarteten Reaktionen der von der Massnahme betroffe-
nen Firmen ersichtlich. Dabei fillt auf, dass diese Firmen eine grosse Varianz in
der Anzahl alter Stoffe aufweisen: Zwei Betriebe (KMU) bringen iiber 250 alte
Stoffe in einer Menge von iiber 1 Tonne/Jahr in Verkehr, wohingegen knapp die
Halfte der 13 Firmen 20 oder weniger Stoffe in Verkehr bringen.
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Abbildung 7 Reaktion der Firmen - alte Stoffe (> 1 Tonne/Jahr) 11

alte Stoffe der befragten Firmen (iiber 1 Tonne/Jahr im Verkehr)
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N=13; Durchschnitt: 6% Stoffentfall, 5% Anmeldung CH, 88% Registrierung EU
Quelle: Firmenbefragung

Herleitung der Anzahl betroffener Stoffe: Im vorhergehenden Kapitel wurde die
Anzahl der Firmen, welche alte Stoffe in Verkehr bringen, auf 100-200 geschatzt.
Somit ergeben sich 9000-18°000 in Verkehr gebrachte Stoffe (Mittelwert von rund
90 Stoffen multipliziert mit den 100 bis 200 Firmen). Davon werden gemiss Un-
ternehmensbefragung 5% gemeldet. Dies sind 450 bis 900 Stoffe. Jéhrlich kom-
men 45 bis 90 Stoffe dazu.*’

Massnahme ,, Anmeldepflicht Nanomaterial

Viele Nanomaterialien sind alte Stoffe, bestehen aus alten Stoffen oder werden von
den Herstellern so betrachtet. Wohl deswegen wurde seit der Einfiihrung der An-
meldepflicht fiir neue Stoffe (welche auch Nanomaterialien sein kdnnen) nur ein
einziges Nanomaterial beim BAG angemeldet. Es besteht laut dem Aktionsplan
synthetische Nanomaterialien weiterhin Klarungsbedarf, welche Nanomaterialien
als ,,alte Stoffe* betrachtet werden und wie bei ,,nanoskaligen Kompositmaterialien
oder Nanopartikel enthaltenden Polymeren® vorgegangen werden soll.*' Die
Schétzung der Menge Nanomaterialen, welche in der Schweiz in Verkehr gebracht
werden, ist gemiss mehreren Fachpersonen schwierig; traditionelle Zoll- und Han-
delsstatistiken verfiigen noch nicht iiber eine Bezeichnung ,,nano“.** Vier Fachper-
sonen schitzen die Anzahl betroffene Nanomaterialien in der Schweiz auf rund
100 Stoffe; aber betonen die Schwierigkeit dieser Einschéitzung. Aufgrund der

0 Etwa 20 bis 40 Stoffe werden pro Jahr aus dem Verkehr gezogen. Fiir die Anmeldungen relevant
sind jedoch lediglich die neu dazukommenden Stoffe.

! Vgl. EDI, UVEK, WBF (2014).
2 Vgl. IST (2008).
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geringen Fallzahl von 5 Unternehmen kdnnen wir die Unternehmensbefragung
nicht beziiglich dieser Fragestellung auswerten.

Massnahme ,, Zwischenprodukte

In der fiir die vorliegende Studie durchgefiihrten Befragung gaben die Firmen im
Durchschnitt 20 Zwischenprodukte an. Ahnlich wie bei den alten Stoffen liegt
auch bei den Zwischenprodukten der Median mit 12 unter dem Mittelwert, was
zeigt, dass es viele Firmen mit wenigen Zwischenprodukten gibt und einige wenige
Firmen mit einer hohen Anzahl an Zwischenprodukten.

Tabelle 11 Zwischenprodukte befragte Unternehmen
davon davon Anzahl
Total <1T/H >1T/H Firmen
Zwischenprodukte insgesamt 100% 45% 55%
Median 12 8 7 13
Mittelwert (pro Firma) 20 10 12 13
davon herg. im Auftrag Dritter
Mittelwert (pro Firma) 3.8 33 12
Median 0 0 12
davon jéihrlich neu
Mittelwert (pro Firma)* 24 2.2 12
Median 1 2 12
davon jéihrlich aus dem Verkehr
Mittelwert (pro Firma)** 1.3 1.1 9
Median 1 1 9

Quelle: Firmenbefragung

* <1 T/J: Minimum 0, Maximum 10, > 1 T/J: Minimum 0, Maximum 5
** <1 T/J: Minimum 0, Maximum 6, > 1 T/J: Minimum 0, Maximum 3

In nachfolgender Abbildung 8 sind die erwarteten Reaktionen der von der Mass-
nahme betroffenen Firmen ersichtlich. Rund drei Viertel der Stoffe werden aus
heutiger Sicht gemeldet (bei den Zwischenprodukten mit grossen Mengen sind es

mit rund 90% sogar noch deutlich mehr).
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Abbildung 8 Reaktion der Firmen - Zwischenprodukte

Anteil Zwischenprodukte

100%
25%
80% 36%
60% B (erwarteter) Stoffentfall
0
0 87% (geplante) Meldung
40% 75%
64%
20%
0%
Massnahme davon davon
"Meldepflicht <1 Tonne/Jahr > 1 Tonne/Jahr
Zwischenprodukte"
insgesamt
N=12

Quelle: Firmenbefragung

Herleitung der Anzahl betroffener Stoffe:

Im vorhergehenden Kapitel wurde die Anzahl der Firmen, welche Zwischenpro-
dukte vermarkten auf 50-150 geschitzt. Somit ergeben sich 1000-3000 Stoffe.*
Davon werden geméiss Unternehmensbefragung rund drei Viertel gemeldet (beim
Rest wird von einem Stoffentfall ausgegangen). Dies sind (gerundet) 800 bis 2300
Stoffe. Jahrlich kommen (gerundet) 100 bis 350 Stoffe dazu.*!

Dies gilt dann, wenn die geplante Massnahme keine Mengenschwelle definiert.
Falls die geplante Massnahme die Mengenschwelle hingegen auf > 1 Tonne/Jahr
definiert, betrifft sie nur einen Anteil der 800-2300 Stoffe. Anhand von 13 Firmen,
welche aktuell Zwischenprodukte in der Schweiz in Verkehr bringen und an der
Befragung teilgenommen haben, kann dieser Anteil mit Vorsicht abgeschétzt wer-
den: Rund die Halfte der in der Befragung angegebenen Stoffe (55%, N=13) wird
jahrlich in einer Menge von iiber 1 Tonne vermarktet. Dies sind somit (gerundet)
400-1200 Zwischenprodukte.

# Berechnung: Mittelwert von 20 multipliziert mit den 50-150 Unternehmen.

* Etwa 50 bis 200 Stoffe werden pro Jahr aus dem Verkehr gezogen. Fiir die Meldungen relevant
sind jedoch lediglich die neu dazukommenden Stoffe.
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Ubersicht

Nachfolgende Tabelle stellt die Anzahl betroffener Stoffe nochmals in der Uber-
sicht dar. Es ist diejenige Anzahl aufgefiihrt, bei denen davon ausgegangen wird,
dass sie bei Inkrafttreten der Massnahme angemeldet resp. gemeldet wiirden (=

effektive Anzahl betroffener Stoffe).

Tabelle 12 Anzahl effektiv betroffener Stoffe
Anmeldepflicht alte Anmeldepflicht Nano- Meldepflicht Zwi- Datenbe-
Stoffe materialien schenprodukte schaffung
Anzahl | Fachgespréiche: geringe | Fachgespréiche: rund 100** | Hochrechnung gemaéss -
Stoffe Anzahl* Unternehmensbefragung:
i . 800-2300 Stoffe, d
insge Hochrechnung geméss £V Stotle, cavon
samt . ca. die Halfte >1t/Jahr
cnitial Hochrechnung geméss | Unternechmensbefragung:
) Unternehmensbefra- k.A. (zu geringe Anzahl
gung: 450-900 Stoffe* | Unternehmen resp. Aussa-
gen)
Anmerkung: Im Ver-
gleich zur Gesamtzahl
alter Stoffe ist dies
gering. Die Aussagen
stellen somit keinen
Widerspruch dar.
Anzahl | Hochrechnung gemiss | k.A. Fachgespriche: ca. 50 Ca. 3 Stoffe
Stoffe Unternehmensbefra- neu eingefiihrte/Jahr bei
neu (pro | gung: 45-90 Stoffe* KMU; k.A. fiir Gross-
Jahr) firmen
Hochrechnung geméss
Unternehmensbefragung:
100-350 Stoffe, davon
ca. die Halfte >1t/Jahr

*  Unsicherheit: Bis 1. Juni 2018 werden weitere Stoffe in der EU registriert.

** Plausibilisierung der Schétzung: In Frankreich werden aktuell rund 300 Substanzkategorien dekla-
riert (sog. catégories de substances a 1’état nanoparticulaire, vgl. ANSES, 2015). In der Schweiz
sollte diese Zahl tiefer liegen, da der Geltungsbereich dieser Pflicht kleiner ist (exkl. Handler, klei-
nerer Markt und Industrie, in Frankreich: Mengenschwelle ab 100 g, etc.).

Quelle: Fachgespriche, BAG, Firmenbefragung

4.2.3. Kosten

Die Kosten fiir die Akteure entsprechen dem Umsetzungsaufwand durch die ge-
planten Massnahmen bzw. durch die Verordnungsénderung. Das heisst, wir ver-

gleichen den administrativen Aufwand der geplanten Neu-Regelung mit der aktu-
ellen Situation. Die mit den neuen Massnahmen verbundenen Tétigkeiten der Un-
ternehmen sind in Tabelle 13 beschrieben. Danach folgt eine Schétzung der daraus
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resultierenden Aufwinde, die im Text beschrieben werden und in Tabelle 16

nochmals in quantitativer Form zusammengefasst sind.*’

Tabelle 13 Pflichten
Akteur Anmelde- Anmeldepflicht |Meldepflicht Zwi- |Datenbeschaffung
pflicht alte Nanomateria- schenprodukte risikobehafteter alten
Stoffe lien Stoffen
Bund Verarbeitung der Anmeldungen Verarbeitung der Vollzug der Massnah-
Meldungen me
Risikoevaluation
durch SECO
Kt. Vollzugs- | Zusitzlicher Priifpunkt bei der - -
behdrden Nachkontrolle
Hersteller / Vor dem Inverkehrbringen miissen | Elektronische Mel- | Expositionsmessung am
Importeure Daten und Unterlagen nach Art. 27 |dung der Angaben Arbeitsplatz

Abs. 2 ChemV eingereicht werden*,
die von den Behdrden gepriift wer-
den. Elektronische Anmeldung (inkl.
Begleitschreiben).

Folgeinformationen melden, wenn
eine Bedingung gemiss Art. 46 Abs.
1 ChemV zutrifft

Gebiihr in Anlehnung an die aktuel-
len Gebiihren fiir neue Stoffe (zwi-
schen 500-8000 CHF, durchschnitt-
lich 1500 CHF), vgl. Anhang
ChemGebV.

Erhebung physikalische Daten und
Priifmethode/Tierversuche (Erzeu-
gung von Tox-Daten)

innert 3 Monaten nach
Inverkehrbringen (vgl.
Art. 48 ChemV).
Keine Gebiihr.

Erhebung physikalische
Daten und Priifmetho-
de/Tierversuche (Erzeu-
gung von Tox-Daten)

* vergleichbar mit einem REACH-Registrierungsdossier.

Quelle: Unternehmensbefragung, Fachgespriache

Kosten fiir den Bund

Anmeldungen: Fir die Verarbeitung einer Anmeldung fiir Neustoffe hat das BAG
einen Aufwand von ungefihr 3 Tagen, d.h. rund 1700 CHF.* Das BAG schitzt,

* Plausibilisierung bei den Kosten fiir die Hersteller/Importeure: Ein Vergleich der Kosten/des
Aufwands der Meldepflicht und der Anmeldepflicht wurde vorgenommen, sofern beide Informati-
onen bei einer Firma vorhanden waren, um mdglicherweise unplausible Eingaben zu identifizie-
ren: Bei 4 Firmen war die Meldung mindestens gleich teuer wie die Anmeldung. Diese wurden fiir
die jeweiligen Auswertungen ausgeschlossen.

# Berechnung: 73 CHF/Stunde * § Stunden * 3.
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dass die Bearbeitung einer Anmeldung eines alten Stoffs oder Nanomaterials etwas
aufwindiger ist als die Bearbeitung einer Anmeldung eines Neustoffs, da keine
Erfahrungen mit Anmeldungen von Nanomaterialien und alten Stoffen vorliegen:

e Bei Nanomaterialien: Komplexitidt von Nanoformen und Schwierigkeiten
bei der Interpretation der Resultate in den Dokumenten
e Bei alten Stoffen: moglicher Qualitdts- und Datenmangel in den Doku-
menten
Der Mehraufwand kann nicht quantifiziert werden. Zudem ist davon auszugehen,
dass die Aufwinde mit der Zeit (d.h. wenn Erfahrungen damit gemacht wurden)
ein dhnliches Niveau erreichen wie bei den Neustoffen. Aus diesem Grund wird
fiir die nachfolgenden Berechnungen der Aufwand fiir die Neustoffe verwendet.

Meldungen: Gemiss Informationen des BAG entsteht bei einer Meldung nur ein
Aufwand, falls das Datensystem einen Fehler indiziert (vgl. Art. 37 ChemV). Bei
der Anmeldestelle Chemikalien (BAG) sind zwei Personen aktuell dafiir beauf-
tragt. Im Rahmen der geplanten Massnahme ,,Meldung Zwischenprodukte® wird
das SECO eine Risikoevaluation fiir die Arbeitnehmer vornehmen, wofiir ca. 5-10
Stellenprozente, d.h. ungefdhr 100-200 Arbeitsstunden pro Jahr, aufgewendet wer-
den miissen (dies ist abhingig von der Anzahl Risiken). Umgerechnet anhand der
Arbeitskosten je geleisteter Stunden sind dies 7000 - 15°000 CHF (Arbeitskosten
pro Stunde von 73 CHF multipliziert mit den Arbeitsstunden pro Jahr)."’

Kosten fiir die Kantone

Durch die Anmeldepflicht werden Produkte nach einer zusétzlichen Dimension
gepriift. Es handelt sich somit um zusdtzliche Kontrollpunkte, nicht aber um zu-
sdtzliche Kontrollen. Gemiss Aussagen zweier Kantonsvertreter und der Begleit-
gruppe ist in der Folge davon auszugehen, dass die Anzahl Marktkontrollen
(Stichproben) gleich bleibt und somit kein Mehraufwand entsteht.

Kosten fiir die Unternehmen

Um eine Einschétzung beziiglich der Kosten bei den Firmen zu erhalten, wurden
im Rahmen der Befragung der Personalaufwand und die zusétzlichen finanziellen
Kosten erhoben. Die Firmen konnten sich an Kosten der Registrierung von alten
Stoftfen und Neustoffen in der EU orientieren oder an den Kosten einer Anmeldung
der Neustoffe in der Schweiz.

47 Arbeitskosten pro Stunde in der éffentlichen Verwaltung 73 CHF (der Schweizer Durchschnitt
aller Branchen betrdgt 60 CHF). Quelle: BFS Strukturelle Arbeitskostenstatistik, 2014: NOGA 08
Abteilung 84, Abschnitt O fiir Offentliche Verwaltung.
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Zwei Firmenvertreter waren allerdings der Ansicht, dass eine Anmeldung von
alten Stoffen und Nanomaterialien giinstiger kommen konne als bei Neustoffen.
Begriindung;:

e Daten fiir alte Stoffen anhand wissenschaftlicher Recherchen ausfindig
machen zu kénnen oder an Testdaten von alten Stoffen zu kommen, sei
leichter im Vergleich zu Neustoffen — aufgrund der Tatsache, dass diese
bereits ldnger in Verkehr sind.

e Da Nanomaterialien in der Regel Festkorper sind, sei es im Vergleich zu
alten Stoffen weniger aufwéndig Messdaten zu erhalten.

Andere Firmen haben dieser Aussage widersprochen und waren der Meinung, dass
das Ausfindig machen von existierenden Daten bei alten Stoffen (oder auch Na-
nomaterialien) ebenso aufwéndig ist wie bei Neustoffen. Grundsétzlich sollte eine
Anndherung dieser Kosten mit Neustoffanmeldungen oder Registrierungen in der
EU aus unserer Sicht plausibel sein.

Massnahme ,, Anmeldepflicht alte Stoffe/Nanomaterialien *

Beide Anmeldepflichten verlangen von den betroffenen Herstellern/Importeuren
eine Einreichung der elektronischen Anmeldung vor dem Inverkehrbringen, inkl.
Begleitschreiben und Daten, und eine Gebiihr von 500 bis 8°000 CHF. Die durch-
schnittliche Gebiihr der aktuell anmeldepflichtigen Neustoffe betrigt geméss BAG
1500 CHF.

Aus der Unternehmensbefragung zeigt sich, dass eine Anmeldung durchschnittlich
weitere 40°000 CHF bis 150°000 CHF an Kosten mit sich bringt. Grundsétzlich
gilt, dass die Anmeldung mit der Mengenkategorie tendenziell teurer wird: An-
meldungen von Stoffen mit {iber Tausend Tonnen pro Jahr konnen mehrere Hun-

derttausend bis eine Million CHF/Euro an Kosten verursachen.

Nicht alle dieser Kosten sind jedoch durch die neue Massnahme bedingt: Die Fir-
men geben an, dass durchschnittlich ungefihr ein Viertel der Kosten bereits in der
heute gesetzlich verankerten Selbstkontrolle enthalten ist, d.h. nur 75% der Kosten
sind effektiver Mehraufwand (N=29).

Massnahme ,, Meldeflicht Zwischenprodukte *

Aus den Fachgesprachen ging hervor, dass die Massnahme ,,Meldepflicht Zwi-
schenprodukte* praktisch keine Kosten mit sich ziehen wird. Denn geméss Inter-
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viewaussagen handelt es sich nur um einen — geringen — administrativen Aufwand,
der vernachléssigbar ist.

Laut der Unternehmensbefragung betrdgt der Aufwand im Durchschnitt 2700 CHF
und im Median 600 CHF. Im Vergleich zu den durchschnittlich 40°000 bis
150°000 CHF einer Anmeldung ist dieser Wert tatséchlich gering.

Tabelle 14 Kosten einer Meldung
Aufwand in CHF
Mittelwert 2700
Median 600
Minimum 70
Maximum 15500
Anzahl Antworten 14

Bemerkung: Admin. Personalaufwand und finanzielle Kosten sind summiert ausgewiesen. Umrech-
nung des Personalaufwandes anhand der Arbeitskosten (=69 CHF/Stunde, Quelle: BFS, 2014).
Quelle: Firmenbefragung

Die Firmen geben an, dass durchschnittlich ungeféhr die Hélfte dieser Meldekos-
ten bereits in der heute gesetzlich verankerten Selbstkontrolle enthalten ist (N=14,
Spannweite von 10% bis 100%).

Die Kosten fiir die Hersteller/Importeure der geplanten Melde- und Anmelde-

pflichten sind in Tabelle 15 zusammengefasst.

Tabelle 15 Kosten einer Meldung/Anmeldung
Kosten insgesamt Anteil zusitzlich | Effekt. anfallende
(inkl. admin. Personalaufwand) anfallende Mehrkosten
Anmelde-

in CHF* /Meldekosten in CHF*
Anmeldung (Mittelwert) 40¢000-150¢000 T5%** 30¢000-110¢000
Anzahl Antworten 29 29 29
Meldung (Mittelwert) 2700 50%** 1400
Anzahl Antworten 14 14 14

*  Euro wurden mit dem Kurs von 1.1 in CHF umgerechnet. Gerundet auf Hundert.
**  Gerundeter Mittelwert.
Quelle: Firmenbefragung, Fallstudien
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Massnahme ,, Moglichkeit Datenbeschaffung risikobehafteter alten Stoffen *

Die Kostendaten zu dieser Massnahme konnten durch den Bund sowie von der
SUVA und IST* zur Verfiigung gestellt werden, sodass das Thema in den Fachge-
spriachen und der Unternehmensbefragung nicht diskutiert wurde.

Hersteller und Importeure, welche einen alten Stoff in der Schweiz in Verkehr
bringen bzw. anmelden, werden bei spezifisch risikobehafteten Stoffen dem Bund
weitere Daten liefern miissen, d.h. folgende zusétzlichen Aufgaben durchfiihren:

e Expositionsmessungen am Arbeitsplatz
e toxikologische / 6kotoxikologische Studien

Expositionsmessungen am Arbeitsplatz: Die Kosten der Expositionsmessung sind
abhiingig von Stoff, Umwelt und variieren folgendermassen®’:

e Einfache Varianten: z.B. wird nur ein Gerit ausgelichen, ohne Personal-
aufwand, 200-300 CHF.

e Komplexe Varianten: Messungen, die notwendigerweise in die Tiefe ge-
hen miissen. Personalaufwand vor Ort, bis mehrere Zehntausend CHF.

e Durchschnittlich ,,pro Arbeitsplatz und Stoff* ungefahr 1500-2000 CHF.

Zu beachten ist jedoch folgender Punkt: Die Kosten von Expositionsmessungen
am Arbeitsplatz fallen bei den betroffenen Firmen teilweise auch ohne die geplante
Massnahme an, da die gesetzliche Grundlage nicht primdr die ChemV, sondern
Arbeitsgesetze mit der Verordnung iiber die Verhiitung von Unféllen und Berufs-
krankheiten (VUV)”, inkl. der ASA-Richtlinie, sind.”’ Somit sind dies eigentlich

keine Kosten, welche aufgrund des Chemikaliengesetzes anfallen.

8 Institut universitaire romand de Santé au Travail (IST).

* Gemiss Fachgesprichen mit der SUVA und dem IST. Falls die Expositionsmessungen von der
SUVA durchgefiihrt werden, sind sie fiir die Firmen teilweise unentgeltlich. Weil der SUVA als
ausiibendes Organ Vollzugsaufgaben nach ChemG Art. 36 (Gefahrenbeurteilung von Chemikalien
am Arbeitsplatz) tibertragen wurden, kann diese gewisse Firma darin unterstiitzen, Messungen zu
machen, falls die SUVA diese z.B. fiir weitere (Forschungs-)Zwecke verwenden kann. Beratung,
Beurteilung und Messungen sind in diesen Fillen fiir die Firmen nicht kostenpflichtig, wenn die
messtechnische Beurteilung in vertretbarem Rahmen bleibt. Die Folgen der Resultate der Mes-
sungen konnen jedoch selbstragende finanzielle Folgen fiir die Firmen haben, welche nicht mitfi-
nanziert werden. Beim IST sind alle Expositionsmessungen fiir die Firmen kostenpflichtig. In An-
hang 4 sind weitere Informationen zu Expositionsmessungen am Arbeitsplatz beschrieben.

0 Sowie aufgrund Art. 82 der Bundesgesetzes vom 20. Mirz 1981 iiber die Unfallversicherung

UVva).

Diese Richtlinie der EKAS (Zentralstelle fiir Arbeitssicherheit in der Schweiz) konkretisiert die
Pflicht der Arbeitgeber zum Beizug von Spezialisten der Arbeitssicherheit geméss Artikel 11a Ab-
sitze 1 und 2 VUV und die Massnahmen zur Férderung der systemorientierten Pravention von Be-
rufsunféllen und Berufskrankheiten (Arbeitssicherheit) sowie des Gesundheitsschutzes (vgl. ASA-
Richtline, 2007).

5
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Toxikologische / 6kotoxikologische Studien: Fiir die Durchfithrung der toxikologi-
schen / 6kotoxikologischen Studien ist von einer grossen Spannweite auszugehen:
einzelne, kleine Tests kosten ein paar Tausend CHF, wihrend bei umfassenden
Testserien (welche im vorliegenden Fall moglicherweise typischer sind) mit bis zu
2 Mio. CHF zu rechnen ist.

Ubersicht

Nachfolgende Tabelle stellt die Kosten der Massnahmen im Uberblick dar. Unter-
schieden wird dabei zwischen dem Initialaufwand ((An-)Meldung des Bestands
der Stoffe) und dem jahrlichen Aufwand ((An-)Meldung der jéhrlich neu dazu-
kommenden Stoffe).

In der Regulierungskostenmethodik werden solche Kosten als Sowieso-Kosten bezeichnet, das
heisst, sie fallen ,,sowieso* (d.h. auch ohne Regulierung) an.
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Tabelle 16 Kosten der Massnahmen
Akteur Anmeldepflicht alte | Anmeldepflicht Meldepflicht Datenbeschaffung
Stoffe Nanomaterialien |Zwischenproduk- |risikobehafteter
te alten Stoffen*
Bund Verarbeitung An- Verarbeitung Verarbeitung Vollzug der Mass-
meldung: Anmeldung: Meldung: keinen  |nahme: k.A.
Mehraufwand
Initial:1 - 2 Mio. Initial: ca. 0.2 Mio. |Risikoevaluation
durch SECO:

CHF

Jahrlich: 0.1 - 0.2
Mio. CHF

CHF
Jahrlich: k.A.

Jahrlich: 7000 -
15000 CHF**

Kt. Vollzugs-

Zusdtzlicher Priifpunkt (Nachkontrolle):

behdrden keinen Mehraufwand

Hersteller / | Admin. Aufwand und | Admin. Aufwand Admin. Aufwand | Expositionsmessung:

Importeure | finanzielle Kosten: und finanzielle und finanzielle jahrlich: einige
Kosten: Kosten: Hundert bis mehrere

Initial: 14 - 99 Mio.
CHF

Jahrlich: 1 - 10 Mio.
CHF

Initial: 3 - 11 Mio.
CHF

Jahrlich: k.A.

Initial: 1 - 3 Mio.
CHF

Jahrlich: 0.1 - 0.5
Mio. CHF

Zehntausend CHF

Toxikologische /
okotoxikologische
Studien: bis 6 Mio.
CHF pro Jahr***

Anmerkung: teilweise
keine eigentlichen
Mehrkosten, da
bereits heute Pflicht

Bemerkung: Arbeitskosten pro Stunde in der Industrie ,,Herstellung von chemischen Erzeugnissen
69 CHF und in der 6ffentlichen Verwaltung 73 CHF (BFS Strukturelle Arbeitskostenstatistik, 2014)
* Jahrliche Kosten bei Datenbeschaffung/Expositionsmessung von 3 Stoffen/Jahr.

** 5-10 Stellenprozente (= 100-200 Arbeitsstunden/Jahr), abhdngig von der Anzahl Stoffe und Risi-

ken.

***yon einigen Tausend bis 2 Mio. CHF
Quelle: Unternehmensbefragung, Fachgespriche, Journal of Business Chemistry, 2007, BMG La-
bors; Product Safety Labs.

Herleitung der Berechnung am Beispiel Anmeldepflicht alte Stoffe, Aufwand fiir

den Bund:

o Initialaufwand fiir die Verarbeitung der Anmeldung: 450 bis 900 Stoffe
(vgl. Tabelle 12) * 1700 CHF (vgl. Kapitel 4.2.3. Kosten fiir den Bund) =
765000 CHF bis 1°530°000 CHF, gerundet auf 1-2 Mio. CHF.

o Jihrlicher Aufwand fiir die Verarbeitung der Anmeldung: 45-90 Stoffe
(vgl. Tabelle 12) * 1700 CHF (vgl. Kapitel 4.2.3. Kosten fiir den Bund) =
76500 CHF bis 153°000 CHF, gerundet auf 0.1 bis 0.2 Mio. CHF.
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4.2.4. Nutzen

In den vorhergehenden Kapiteln wurden bereits viele Nutzenaspekte der Mass-
nahmen diskutiert (vgl. vor allem Kapitel 4.1. ), sodass die Nutzenaspekte nachfol-
gend lediglich nochmals im Uberblick dargestellt werden.

Tabelle 17 Nutzen der Massnahmen
Akteur Anmeldepflicht | Anmeldepflicht Meldeflicht Zwi- |Datenbeschaf-
alte Stoffe Nanomaterialien schenprodukte fung
Bund Verbesserung des Kenntnisstandes / Datenlage / Marktiibersicht

Kt. Vollzugsbe-

horden Geniigend Informationen fiir Entscheidungstrager

Hersteller / Im- Unterstiitzung der Selbstkontrolle, verbesserte Tox-Daten sowie Transparenz

porteure
Rechtssicherheit | Schaffung von Klarheit | Schaffung von
bei der Bewer- | zu Deklaration, Vertrau-| Klarheit zu Einstu-
tung alter Stoffe |en der Konsumenten** |fung
Arbeitnehmende
der Unternehmen
Erhohter Schutz durch bessere Risikobeurteilung des Bundes / der Firmen
Berufliche Ver-

wender / Handler

Notfalldienst (inkl. | pessere Hilfeleistung moglich (Verbesserung der Datenlage)
Toxinfo-CH)
Kenntnis vorhande-

ner Zwischenprod.

Bevolkerung & Erhohter Schutz durch bessere Risikobeurteilung und Massnahmen des Bundes /
private Verwender | der Firmen

Vertrauen und Sicher-
heit in Nanomaterialien

Umwelt Erhohter Schutz durch bessere Risikobeurteilung und Massnahmen des Bundes /
der Firmen
z.B. bessere Ab-
fallentsorgung

Quelle: Unternehmensbefragung, Fachgespréiche

* Die Vollzugserfahrungen zweier Kantonsvertreter zeigen, dass die Selbstkontrolle in der Praxis
nicht iiberall bis zum gesetzlichen Minimum erfiillt wird und die Massnahmen dazu fithren konnten,
dass durch die verbessere Information- und Datenlage auch eine Verbesserung der Selbstkontrolle
resultiert.>

** Ein Firmenvertreter erwihnt beispielsweise, dass durch die Anmeldepflicht und striktere Regulie-
rung der Nanomaterialien, die Konsumenten Vertrauen und Sicherheit in diese Stoffe zuriickgewin-
nen, welche medial zeitweise schlechte Priasenz hatten. Dies hétte wiederum einen positiven Einfluss
auf die Firma und bringt daher indirekt einen Nutzen.

%2 Gemiss Art. 81 ChemV ist die Uberpriifung der Selbstkontrolle Aufgabe der Bundesstellen (Beur-
teilungsstellen), die kantonalen Vollzugsstellen beobachten lediglich die Einhaltung in der Praxis.
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Wenn die Firmen direkt nach dem Nutzen gefragt werden, sieht eine Minderheit
der antwortenden Firmen von zwischen 5 bis 30% einen Nutzen (vgl. Abbildung
9).

Abbildung 9 Nutzen der Firmen

Anzahl Firmen
100% +——— —— — —
80% +—— ———— ———— —
Nein
13
40% +— ——— ——— —
’ HJa
0% -
Massnahme Massnahme Massnahme
"Anmeldepflicht "Anmeldepflicht "Meldepflicht
alte Stoffe" synt. Nanomaterialien" Zwischenprodukte"

N=29 ,,Anmeldepflicht alte Stoffe”, N=15 ,,Anmeldepflicht Nanomaterialien“, N=14 , Meldepflicht
Zwischenprodukte*

Quelle: Firmenbefragung

4.2.5. Exkurs: Auswirkungen auf KMU

Die Fallstudien mit den KMU, die Fachgesprache sowie die Unternechmensbefra-
gung lieferten des Weiteren spezifische Informationen zu den Auswirkungen der

geplanten Massnahmen auf die KMU.

Die Kosten einer Meldung unterscheiden sich geméss Informationen der Unter-
nehmensbefragung nicht signifikant zwischen Grossfirmen und KMU. Grossfir-
men bringen aktuell durchschnittlich doppelt so viele Zwischenprodukte in Ver-
kehr im Vergleich zu KMU.> Somit haben Grossfirmen zwar eine hohere Anzahl
Meldungen, ihre Kosten pro Fall unterscheiden sich jedoch nicht von KMU.

Die durchschnittlichen Anmeldekosten sind fiir KMU sogar tiefer als flir Grossfir-
men, was auch daran liegen mag, dass die Grossfirmen Kosteninformationen von

bedeutend hoheren Mengenkategorien angaben. Die Grossfirmen bringen aktuell
durchschnittlich ungefahr 30% mehr alte Stoffe in Verkehr.

Somit haben Grossfirmen gleiche oder hdhere Kosten pro (An-)Meldung als KMU.
Ein Grund dafiir konnte sein, dass sie mehr investieren:

53 Basierend auf Informationen von 5 Grossfirmen und 8 KMU.
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e Gemiss den Erfahrungen von Vertretern der SUVA und dem IST unter-
scheidet sich das Budget fiir die Messkampagnen: Grossfirmen kénnen
sich regelméssige Messkampagnen am Arbeitsplatz leisten, inkl. mehrma-
liger Wiederholung — KMU organisieren tendenziell kleinere/weniger
Messkampagnen.

e Es wird beobachtet, dass Grossfirmen mehr qualifiziertes Personal auf-
wenden kénnen: z.B. wiirden klassische Safety and Health Manger, Lii-
cken in Audits entdecken, wohingegen bei KMU diese Ressourcen weni-
ger beobachtet werden konnen.

e Finen priventiven Ansatz vom Arbeitgeber ist hdufig bei Grossunterneh-
men, eher selten bei KMU.

e Auch seitens Verbandsvertreter konnte die Beobachtung gemacht werden,
dass Grossfirmen die besseren Kapazititen haben, sich i) in eigenen
Rechtsabteilungen tiber die aktuellen Regulierungen informiert zu halten
und ii) die zeitlichen und finanziellen Mehrbelastungen zu tragen.

Grossfirmen scheinen somit tendenziell mehr Ressourcen in Vorarbeiten und Tests
fiir Anmeldungen investieren zu konnen, welche zum Teil auch iiber das gesetzli-
che Minimum hinausgehen. Je professioneller und vollstindiger eine Anmeldung
durchgefiihrt wird, desto teurer wird diese auch fiir die Firmen.™*

> Bei einer Anmeldung macht das BAG beispielsweise die Erfahrung, dass die KMU weniger Ex-
pertise haben, um eine Anmeldung fehlerfrei einzureichen.
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4.3. Priifpunkt 3: Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft

Die Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft sind untenstehend erldutert und basie-
ren auf den Fachgesprichen, Fallstudien, Unternehmensbefragung und Dokumen-
tenanalysen. Zusammenfassend beurteilen etwa drei Viertel der Unternehmen die
Meldepflicht als ertrigliche oder unbedeutende Auswirkung. Bei der Anmelde-
pflicht trifft dies nur noch fiir weniger als 40% der befragten Unternehmen zu.

Abbildung 10  Beurteilung der Auswirkungen der geplanten Massnahmen

Beurteilung der Auswirkungen

100%
0,

80% ® Unverhéltnismassig

60% Wesentlich

40% Ertréglich

2050 . ® Unbedeutend

0
o,

geplante geplante
Anmeldepflichten  Meldepflicht

N=20 ,,Anmeldepflicht alte Stoffe/Nanomaterialien*, N=16 ,,Anmeldepflicht Nanomaterialien*
Quelle: Firmenbefragung

Das Resultat hangt eng mit den daraus resultierenden Kosten zusammen, welche
sehr dhnlich beurteilt werden (hier nicht aufgefiihrt).

Zu beachten ist: Teilweise werden die Kosten auch deshalb als ,,unverhiltnismaés-
sig® eingeschitzt, weil die Regulierung nicht als sinnvoll erachtet wird. Dies gilt
insbesondere bei denjenigen Fillen der Nanomaterialien, in denen die Daten teil-
weise der EU bereits vorliegen und in der Schweiz nochmals eine Anmeldung
erfolgen muss. Unabhingig von den geplanten Massnahmen wurde dabei in den
Fallstudien mit Firmen und in den Fachgesprachen der Vergleich zur aktuellen
Anmeldepflicht fiir Neustoffe gezogen. Es liegt eine grosse Verstindnislosigkeit
vor, weshalb diese Anmeldepflicht fiir in der EU registrierte Neustoffe gilt, da ein
Teil der Daten der EU bekannt ist.

Zu beachten ist: Teilweise werden die Kosten auch deshalb als ,,unverhiltnismaés-
sig” eingeschétzt, weil die Regulierung nicht als sinnvoll erachtet wird (beispiels-
weise die Anmeldepflicht bei Nanomaterialien, bei denen z.T. in der EU bereits
Daten vorliegen).

Als wichtigste Auswirkungen resp. Reaktionen der Unternehmen lassen sich fol-
gende Punkte auffiihren:

45



RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

e Preiserhohungen (bei der Anmeldepflicht schitzt eine Fachperson eine
mogliche Preiserhohung auf 10% ein). Begriindung: Substitution durch
gef. teurere Stoffe und Umstellungskosten. FEine Firma erklirte zudem,
dass die Preissteigerung abhédngig von der Séttigung des Marktes sei: Falls
mehrere Firmen die Anmeldung fiir einen bestimmten Stoff machen, wiir-
de die Preiserh6hung nicht gross ausfallen konnen. Bei Spezialstoffen oder
Nischenprodukten kdnnte eine Preiserhohung eine Folge sein.

e Stoffe werden aus dem Verkehr gezogen resp. substituiert (vgl. dazu auch
Kapitel 4.2.2. ), praktisch ausnahmslos aufgrund dem nicht rentablen Kos-
ten-/Nutzen-Verhiltnis bei den Anmeldepflichten

e Reduktion der in der Schweiz in Verkehr gebrachten Menge, aber nur als
Notlosung, da dies mit Aufwand verbunden ist. (z.B. Uberwachung der
Mengeniiberschreitung)

e Ein Firmenvertreter sagte aus, dass ,,weniger Stoffe mit grosseren Men-
gen“ eine indirekte Auswirkung der Massnahme sein wird und dass der
erweiterte Margendruck dazu fiihrt, dass mehr Rohstoffe in der EU und
nicht in der Schweiz eingekauft werden.

o Zwischenprodukte: Verlust von Wettbewerbsvorteilen durch Offenle-
gungspflicht™: Eine erhdhte Transparenz in der Lieferkette kommt oft ei-
ner Offenlegung von Geschiftsinformationen gleich.

Weitere wurden vereinzelt Produktionsverlagerung, Stellenabbau oder Ausschalten

der Zwischenhéndler als mogliche Reaktionen genannt.

4.4. Priifpunkt 4: Alternative Regelungen

Fir die Massnahme ,,Meldepflicht Zwischenprodukte® werden zwei Varianten
diskutiert (alle oder > 1 Tonne/Jahr). Des Weiteren werden nachfolgend Alternati-
ven aus den Fachgesprachen dargestellt. Fiir die Massnahme ,,Anmeldepflicht Na-

nomaterialien* wurden keine alternativen Regelungen genannt.

> Vgl. Boller & Hug (2007)
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Tabelle 18 Alternative Regelungen
Alternativen Vorteil Nachteil Quelle
Anmeldepflicht alte Stoffe
Zusitzlich: Weniger Aufwand fiir Unter- | Keine flachende- Fallstudie
Keine flichendeckende An- nehmen ckende Datener-
meldepflicht fiir alte Stoffe, fassung aller
sondern nur risikobasiert alten Stoffe.
(entspricht Massnahme ,,Da-
tenbeschaffung®)
Meldepflicht Zwischenprodukte
Meldung in der Schweiz in Betriebe miissen keine Men- Hoherer Aufwand | Priifauftrag
Verkehr gebrachte, gefahrli- gen aufnehmen und kontrol- BAG
cher Zwischenprodukte ab 0 lieren.
kg/Jahr
Meldung in der Schweiz in Einfache Lesbarkeit ChemV Betriebe miissen Priifauftrag
Verkehr gebrachte, gefahrli- da Menge analog Anmelde- die Mengen auf- BAG
cher Zwischenprodukte ab pflichten und EU-Recht nehmen und
1000 kg/Jahr Geringerer Aufwand kontrollieren.
Keine vollstindi-
ge Marktiiber-
sicht der Zwi-
schenprodukte.
Zusitzlich: Bei < 100 kg/Jahr benétigt Betriebe miissen Fachgesprich
Meldung in der Schweiz in Firma den Stoff nur fiir klei- die Mengen auf-
Verkehr gebrachte, gefihrli- ne Synthese und der Stoff nehmen und
cher Zwischenprodukte ab wird praktisch nicht einge- kontrollieren.
100 kg/Tahr setzt bei _der Herstellung. Keine vollstindi-
KMU mit kleiner Marge ge Marktiiber-
konnten dadurch entlastet sicht der Zwi-
werden. schenprodukte.
Einfache Lesbarkeit ChemV
da analog aktueller Regelung
der Meldungen von Zuberei-
tungen* und importierten
alten Stoffen, die beruflich
verwendet werden. **
Zusitzlich: Adédquate Massnahme nach Keine vollstdndi- | Fachgesprach

Risikobasierte Mengen-
schwelle der in der Schweiz
in Verkehr gebrachten Zwi-
schenprodukte

Risiko

ge Marktiiber-
sicht der Zwi-
schenprodukte.

*  Vgl. Glossar im Anhang. ,,Zubereitungen: Gemenge, Gemische und Losungen, die aus zwei oder
mehreren Stoffen bestehen.* (Art. 4 Bst. ¢ ChemG).

**  Vgl. Art. 54 Bst. j ChemV.
Quelle: BAG, Fachgespriche

Anmeldepflicht alte Stoffe/Nanomaterialien: Um die Komplexitdt der verschiede-

nen Rechtsgrundlagen zu minimieren und keine Handelshemmnisse aufzubauen,

wird von den Fachpersonen eine moglichst analoge Anpassung an das EU Recht

47



RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

gewiinscht. Die Mengengrenze von 1 Tonne/Jahr bei den beiden geplanten Anmel-
depflichten sei aus dieser Hinsicht optimal. Fiir die betroffenen Firmen ist eine
einfache Lesbarkeit der ChemV von Vorteil.

Meldepflicht Zwischenprodukte: In der EU wird kein Unterschied zwischen Zwi-
schenprodukt und normalem Stoff gemacht wird, was fiir eine Mengengrenze von
1 Tonne/Jahr spricht. Gemdss ChemV Art. 54 Bst. ¢ sind ,,Zubereitungen, die in
Mengen unter 100 kg pro Jahr in Verkehr gebracht werden und ausschliesslich fiir
berufliche Verwenderinnen bestimmt sind“ aktuell von der Meldepflicht ausge-
nommen. In Anlehnung an die aktuelle ChemV kdnnte diese Mengenschwelle von
100 kg auch eine Option fiir die Massnahme ,,Meldepflicht Zwischenprodukte*
sein. Eine tiefere Mengenschwelle bringt dem Bund den Vorteil der grosseren
Marktiibersicht, ist aber auch einhergehend mit einem grosseren administrativen
Aufwand. Eine Fachperson geht zudem davon aus, dass eine Mengenschwelle von
0 kg/Jahr im Vergleich zu 1 Tonne/Jahr besonders die KMU treffen wiirde.

4.5. Priifpunkt 5: Zweckmiissigkeit im Vollzug

Als Herausforderungen im Vollzug wurden die nachfolgend aufgefiihrten Punkte

genannt.
Massnahme ,,Anmeldepflicht Nanomaterialien‘:

e Die Begriffsdefinition von ,,Nanomaterial“ (vgl. Exkurs im Kapitel 3) soll-
te sich zwischen der EU und der Schweiz nicht unterscheiden.

e Die Schweiz hat eine Definition erarbeitet, obwohl die EU gleichzeitig ei-
ne erstellt. In der EU sei die Kapazitit 20-50 Mal hoher als in der Schweiz.
Die Schweiz sollte daher keine voreiligen Verordnungsidnderungen vor-
nehmen, wenn nachtraglich evtl. eine Anlehnung an die EU erfolgt.

e Eine Fachperson beim BAG betont, dass bei einigen Firmen — besonders
KMU - das Wissen zum geltenden Recht noch verbessert werden konnte
und sollte. Dies zeigt sich z.B. in der Tatsache, dass das BAG zwar bei je-
der Meldung von den Firmen wissen mochte, ob es sich beim Stoff um ein
Nanomaterial handelt. Die Qualitdt der Informationen sei jedoch z.T. un-
geniigend wie folgende beispielhafte Aussage eines Unternehmens zeigt:
»~Nanomaterial hat es im Prinzip in jedem Stoff™.

e Die Verfahren zur Beurteilung von Nanomaterialien sind noch nicht genii-
gend entwickelt (fehlende Kriterien).

e In den westlichen Industrienationen wurden bis jetzt keine spezifischen
Berufskrankheiten bei Arbeitnehmer-Untersuchungen mit Expositionen
gegeniiber Nanopartikeln beobachtet. International und von der SUVA
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sind noch keine Grenzwerte fiir Nanopartikel publiziert, sodass eine Expo-
sitionsmessung am Arbeitsplatz (noch) keine offizielle Messlatte haben
kann (vgl. SUVA, 2016).

In den Registrierungsdossiers der EU werden teilweise nur Angaben zu
den Ursprungsstoffen, nicht zum synthetisierten Stoff gemacht. Die Eigen-
schaften der Stoffe verdndern sich jedoch. Beim Vollzug wire daher zu
priifen, dass tatsdchlich Angaben zum synthetisierten Nanomaterial erfol-
gen.

Massnahme ,,Meldeflicht Zwischenprodukte®:

Fiir die Kantone ist es wiinschenswert, wenn Betriebe mit Zwischenpro-
dukten unaufgefordert eine Ansprechperson mitteilen. Gemass den Aussa-
gen einer kantonalen Vollzugsbehorde werden Produkte/Firmen anhand
von Zollmeldungen, der Meldung der Firmen nach Art. 59 ChemV oder
Studien ausfindig gemacht, damit diese kontrolliert werden konnen. Fiir
die drei Massnahmen der Anmeldepflicht- und Meldepflicht stellt das Auf-
finden der Produkte/Firmen eine Herausforderung dar. Besonders bei ei-
nem Gemisch ist es schwierig, bei der Einfuhr festzustellen, welcher Stoff
darin enthalten ist. Dasselbe gilt, wenn kleine Mengen in einem Produkt
sind.

Im Rahmen eines Interviews mit einem Firmenvertreter wurde der Aufbau
des Produkteregisters als noch ausbaufihig und aktuell nicht anwender-
freundlich bezeichnet. Eine Optimierung wiirde den administrativen Auf-
wand bei denjenigen Unternechmen senken, welche viele Meldungen ma-

chen miissen.
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5. Fazit und offene Punkte

Bei den Zwischenprodukten sind die Kosten der geplanten Massnahme relativ
gering, so dass diese durch den Nutzen der Massnahme gerechtfertigt werden. Zu
beachten ist, dass dadurch ein Stoff mit immer denselben Risiken (fiir Arbeitneh-
mende) auch in jedem Falle gleich streng reguliert wird. Denn: Der Import von
alten Stoffen, welche in der Schweiz in Verkehr gebracht werden, ist aktuell mel-
depflichtig. Wenn aber derselbe Stoff als Zwischenprodukt importiert und ver-
marktet wird, ist ohne die geplante Massnahme keine Meldung nétig.

Bei den beiden Massnahmen der Anmeldepflichten liegen die Kosten hingegen
deutlich hoher als bei der Meldung. Im Rahmen der Studie wurden diese soweit
moglich quantifiziert, allerdings liegen aufgrund verschiedener unsicherer Deter-
minanten zum Teil grosse Spannweiten vor. Sind die effektiven Kosten nahe am
geschitzten Maximum, sind die Aufwéinde fiir die Unternehmen sehr hoch (knapp
100 Mio. CHF). Ohne eine vertiefte Analyse dazu, welcher Wert innerhalb der
angegebenen Spannweite den effektiven Kosten am nichsten kommt und ohne
weitere Prizisierung resp. Quantifizierung des Nutzens ist somit kein abschlies-
sendes Fazit zum Kosten-/Nutzen-Verhéltnis der Anmeldepflichten moglich. Dies
gilt nicht nur fiir die alten Stoffe, sondern auch fiir die Nanomaterialien: Denn bei
den Nanomaterialien wird davon ausgegangen, dass die Anzahl der Nanomateria-
lien rasch zunimmt, sodass auch die Nanomaterialien langerfristig sehr hohe Kos-

ten aufweisen werden.

In Bezug auf den Vollzug der Massnahmen haben die Resultate der Firmenbefra-
gung und die Gespriache gezeigt, dass bei den Firmen das Wissen im Bereich
Chemikalienverordnung und -gesetz verbessert werden kann (z.B. Verstindnis der
Definition ,,Nanomaterialien, Inhalt der Selbstkontrolle sowie Meldungen und
Anmeldungen selbst). Mit einer klaren Kommunikation der gesetzlichen Regelun-
gen an die Firmen konnten die betroffenen Firmen unterstiitzt werden. Denn der
erfolgreiche Vollzug und die gewiinschten Wirkungen der geplanten Massnahmen
setzen voraus, dass die Firmen iiber die Regulierungen im Chemikalienbereich
geniigend informiert sind. Die Gesprache haben zudem gezeigt, dass besonders
KMU von dieser Unterstiitzung profitieren wiirden, da diese weniger Personalres-

sourcen in die regulatorischen Anforderungen investieren kénnen.

50



RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

Literatur

ANSES®® (2015) : Déclarations des substances a 1’état nanoparticulaire - exercice
2015. Rapport d’étude

BAG (2016): Interpretationshilfe zur Chemikalienverordnung (ChemV; SR
813.11) — Stand 1. Februar 2016

BAFU (18. August 2005): Bundesrat setzt neues Chemikalienrecht in Kraft. Medi-
enmitteilung, abgerufen @ von  www.bafu.admin.ch/dokumentation/medien-
information/00962/index.html?lang=de&msg-id=8012

BAFU (2013): Brand- und Explosionseigenschaften synthetischer Nanomateria-
lien. Erste Erkenntnisse fiir die Storfallvorsorge. Umwelt-Wissen 1301

BAG (2015): Revisionen des Schweizer Rechts, abgerufen von www.bag.admin.ch
/themen/chemikalien/00531/01460/06002

Boller, A. & Hug, M. (2007): Auswirkungen von REACH auf die Schweiz. Hand-
lungsoptionen der Schweiz und Auswirkungen auf Umwelt, Gesundheit und Wirt-
schaft. Umwelt-Wissen Nr. 0733. Bundesamt fiir Umwelt: Bern

Botschaft zum Bundesgesetz iiber den Schutz vor gefdhrlichen Stoffen und Zube-

reitungen (Chemikaliengesetz, ChemG) vom 24. November 1999

DEA (2015a): REACH, abgerufen von www.eda.admin.ch/dea/de/home/ver-

handlungen-offene-themen/offene-themen/reach.html
DEA (2015b): Schweiz - EU in Zahlen — Handel, Bevolkerung, Verkehr

EDI, UVEK, WBF (2014): Aktionsplan Synthetische Nanomaterialien: Zweiter
Bericht des Bundesrates iiber den Stand der Umsetzung, die Wirkung und den
Regulierungsbedarf vom 14. Dezember 2014.

Hermann, P. & Reinmiiller, B. (2014): Nanotechnologie fiir Farben und Lacke,
Beuth Verlag GmbH

% Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de I’environnement et du travail (Franzo-
sische Agentur fiir Nahrungssicherheit, Umwelt und Arbeitsschutz)

51



RFA Chemikaliensicherheit B,S,S.

IST (2008): Nanoinventar — Nanopartikel an Schweizer Arbeitspldtzen, im Auftrag
und mit dem BAG, SECO, BAFU, SUVA, AFSSET.

Journal of Business Chemistry (2007): Testing Costs and Testing Capacity Ac-
cording to the REACH Requirements — Results of a Survey of Independent and
Corporate GLP Laboratories in the EU and Switzerland, Manfred Fleischer, Vol 4,
Issue 3.

REACH Compliance GmbH (2015): Wegweiser fir KMU's durch die totalrevi-
dierte Schweizer Chemikalienverordnung, aktualisiert am 16. Dezember 2015

SECO (2015): Qualitét der Regulierungsfolgenabschétzung, Evaluation 2014

SECO (2013): Regulierungsfolgenabschitzung Handbuch und Checkliste. Websei-
te: http://www.seco.admin.ch/themen/00374/00459/00465/index.html?lang=de

SECO (2005): KMU-Vertraglichkeitstests, Angewandte Methode und verglei-
chende Analyse. 2005, Bern

SUVA (2016) : Grenzwerte am Arbeitsplatz 2016. MAK-Werte, BAT-Werte,
Grenzwerte fiir physikalische Einwirkungen. Bestellnummer 1903

52



RFA Chemikaliensicherheit

B.S,S.

Anhang 1: Interviews und Fallstudien

Tabelle 19 Interviews mit Fachpersonen
Nr. Institution Interviewperson Funktion
Interviews mit Fachpersonen
1  Kantonales Labor Ziirich Urs Naf Leiter Chemikalieninspektoren
2 Kantonales Laboratorium Basel-Stadt Dr. Yves Parrat Leiter Chemikalien und Gefahr-
guttransporte
3 REACH Compliance GmbH Dr. Hans Giacobbo Geschiftsfiihrer
4  La Fédération romande des consom- Laurianne Altwegg Résponsable environnem., agri-
mateurs (FRC) culture & energie
Marc Treboux Ancien chimiste cantona
NE
5 Scienceindustries Dominique B. Werner ~ Chemicals Law and Regulations
6* SKW (Schweizerischer Kosmetik- Dr. Bernhard Cloétta Direktor
und Waschmittelverband)
7  VSLF-USVP (Verband der Schwei-  Amelie Jenni Ausbildung und Technik
zer. Lack- und Farbenindustrie)
8** IST (Institut de Santé au Travail) Catherine Tomicic Hygiéniste du travail
9 SUVA (Schweizerische Unfallversi- Christoph Bosshard Abteilung Gesundheitssch. am
cherungsanstalt) AP, Bereich Chemie
Nr. Branche (wenn mehrere Branchen:  Rolle der Firma Grosse Sprach-
Bedeutung nach Reihenfolge) region
Fallstudien von betroffenen KMU
1 Chemische Industrie Hersteller, Importeur, 10 — 49 Mitarbeiter de
Wasch- und Reinigungsmittelindustrie beruflicher Verwender
2 Chemische Industrie alle vier*** 10 — 49 Mitarbeiter de
Wasch- und Reinigungsmittelindustrie
3 Lack- und Farbenindustrie Importeur, Handler 10 — 49 Mitarbeiter de
Schmierstoftindustrie
Wasch- und Reinigungsmittel
4 Klebstoffindustrie Hersteller, Importeur, 10 — 49 Mitarbeiter fr
Formulierer
5  Lack- und Farbenindustrie alle vier*** 50 — 249 Mitarbeiter de
Chemische Industrie
6  Spezialititenchemie Hersteller, Importeur, 1 — 9 Mitarbeiter de
Héndler
7  Spezialitdtenchemie Importeur, Handler 50 — 249 Mitarbeiter de
Lack- und Farbenindustrie
Kosmetika
Andere: Elektronikindustrie Importeur 10 — 49 Mitarbeiter de
Spezialitdtenchemie Hersteller, Importeur, 50 — 249 Mitarbeiter de
beruflicher Verwender
10 Lack- und Farbenindustrie Hersteller, Importeur, 1 —9 Mitarbeiter de
Bau- und Kunststoffindustrie Héndler
11 Lack- und Farbenindustrie Hersteller, Importeur, 50 — 249 Mitarbeiter de

Héndler

* Stellungnahme im Rahmen einer Telefonkonferenz gemeinsam mit Mitgliedsfirmen. ** Daten- und
Informationsaustausch per Telefonat und E-Mail. *** Hersteller in der Schweiz, Importeur, Héandler
(Bezug in der Schweiz), beruflicher Verwender (Bezug in der Schweiz) einschliesslich Formulierer
(vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. a ChemV).
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Anhang 2: Angefragte Verbinde

Tabelle 20 Angefragte nicht-teilnehmende Verbdnde

Verband

SSO - Swiss Galvanic

SSO — AER (AER - Association des Electroplastes Romands)

SSO - VSV - Vereinigung Schweizerischer Verzinkereien

SSO - SGO/IGO — Schweiz. Stiftung/Interessengemeinschaft fiir Oberflachentechnik
Swiss Textile (Textilverband)

Swiss Plastics

VSSlubs (Verband Schmierstoffindustrie)

Zusammenfassend wurden folgende Griinde von Verbandsvertretern genannt,

wenn diese auf eine Teilnahme verzichtet haben:

e Mitgliedsfirmen seien zu klein und hétten nicht geniigend Ressourcen, um
sich detailliert mit der Regulierungsthematik zu beschiftigen, sodass diese
an der Befragung verldsslich Auskunft geben kdnnen. Oft lagern die KMU
die rechtlichen Herausforderungen rund um den Bereich Chemikalien auch
an externe Fachpersonen aus, welche nicht {iber die strategische Ausrich-
tung oder Kostenlage der Firma informiert seien.

e Der Anteil an Mitgliedsfirmen, welche von den geplanten Massnahmen
betroffen sein werden, sei sehr gering, konne aber nicht identifiziert wer-
den. Die Verbandsvertreter befiirchteten, dass eine Einladung aller Mit-

gliedsfirmen bei einem Grossteil zu Unsicherheiten fithren konnte.
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Anhang 3: Detailbeschreibung Massnahmen
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Ubergeordnetes Ziel

Bisherige Regelung / Referenzszenario

Neue Regelung

Betroffene Akteure / erwartete Auswirkungen

Anmeldepflicht fiir alte Stoffe (welche keine Zwischenprodukte sind) und die nicht in der EU registriert sind (und in der Schweiz in den Verkehr gebracht wer-

den), ab einer in der Schweiz in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne/Jahr

Existenz der/des notwendigen

Daten / Kenntnisstandes, damit

alle Akteure mit den alte Stof-
fen auf dem Schweizer Markt
sicher umgehen kénnen.

Schutzliicke schliessen in
Bezug auf alte Stoffe, die in
der EU eingeschrénkt markt-
fahig sind (d.h. nicht regis-
triert sind), in der Schweiz
jedoch in den Han-
del/Produkte kommen kon-
nen.

Mit den generierten Sicher-
heitsdaten sollen Hersteller
und Verwender in der Lage
sein, die Stoffe:

e sicher zu handhaben
Korrekt einzustufen und
zu kennzeichnen

e Sicherheitsdatenblitter
zu erstellen

Referenzszenario: Melde- und Selbstkon-
trollpflicht (und mdgliche Uberpriifung,
vgl. REACH Compliance GmbH 2015)

Herstellerin hat Selbstkontrollpflicht auf

Basis von bestehenden zugénglichen Daten;

dies als Voraussetzung fiir das Inverkehr-

bringen bzw. bei Einfuhr vor erster Abgabe/

Verwendung (Art. 5 ChemV):

e cinstufen, verpacken und kennzeichnen
des Stoffs

o gof. Expositionsszenarien und ein Si-
cherheitsdatenblatt erstellen®’

Bei bestimmten alte Stoffen kann bei allen

Herstellerinnen eine Uberpriifung (Stich-

probenansatz) durch die Beurteilungsstel-

len® veranlasst werden (Art. 80 ChemV):

® Angaben

o Abklarungen oder Untersuchungen: alle
betroffenen Herstellerinnen haften fiir
Kosten solidarisch

Herstellerin (inkl. Importeu-
rin) hat Anmeldepflicht (in
Ergédnzung der bisherigen
Anmeldepflicht fiir
Neustoffe).

Geltungsbereich: in der EU
nicht registrierte alte Stoffe
(d.h. in der EU nicht ver-
kehrsfdhige Stoffe), welche
keine Zwischenprodukte
sind. Gilt fiir den Stoff
selbst, in einer Zubereitung
oder in einem Gegenstand>”.

Ausnahmen: Wird ein neuer
Stoft hergestellt und aus-
schliesslich aus der Schweiz
exportiert, gelten die Best-
immungen zur Anmeldung
nicht, da diese an das Inver-
kehrbringen gebunden sind
(im Sinne von Art. 4 Abs. 1
Bst. i des ChemG.). Dies
wird fiir die alten Stoffe
analog libernommen.

57 Vagl. http://www.bag.admin.ch/anmeldestelle/13604/13871/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 15.1.2016).
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Je nach Belange: BAG, SECO, BAFU (vgl. Art. 78 ChemV).

Herstellerin (inkl. Importeurin) oder Alleinvertreterin®:
Meldet den alten Stoff bei der Anmeldestelle an bevor erst-
mals im Verkehr (in Anlehnung an Anmeldepflicht fiir
Neustoffe Art. 24-28 ChemV Anmeldung neuer Stoffe):

o clektronische Anmeldung inkl. Begleitschreiben, Gebiihr
in Anlehnung an die aktuellen Gebiihren fiir Neustoffe
(zwischen 500-8°000 CHF), vgl. Anhang ChemGebV

e Folgeinformationen melden, wenn eine Bedingung ge-
méss Art. 46 Abs. 1 ChemV zutrifft, ggf. Vorschlag Si-
cherheitsdatenblatt, Unterlagen iiber die Exposition.

Benotigt die Daten, um die beim Umgang notwendigen Risi-
kominimierungsmassnahmen ermitteln zu konnen.

Bund: Anmeldestelle priift die Anmeldungen. Beurteilungs-
stellen tiberpriifen Vollstédndigkeit/Plausibilitdt der Anmel-
dung (Art. 37 ChemV).

Kantonale Vollzugsbehdrden: Zusitzliche Kontrollpunkte,
die Anzahl Marktkontrollen (Stichproben) bleiben jedoch
gleich (Art. 87 ChemV).

Notfalldienste Toxinfo-CH: Rascher Datenzugriff fiir Not-
fallauskiinfte.

Berufliche Verwenderin: Erhohter Schutz und Sicherheit
fiir Arbeitnehmende.

Bevilkerung und Umwelt: Erhohter Schutz und Sicherheit
fiir Verbraucher und Umwelt.

SUVA /IST / Testinstitute: Durchfiihrung von Tests

In einem Gegenstand, aus dem der Stoff unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll (vgl. Art. 24 ChemV).

5 Unternchmen, das von einer Herstellerin mit Wohnsitz oder Geschiftssitz im Ausland zur Anmeldung eines Stoffs in der Schweiz bevollméchtigt ist und mehrere von ihr benannte Importeure
vertritt (vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. d ChemV).
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Ubergeordnetes Ziel

Bisherige Regelung / Referenzszenario

Neue Regelung

Betroffene Akteure / erwartete Auswirkungen

Anmeldepflicht fiir Nanomaterialien, die alte Stoffe sind (und keine Zwischenprodukte), ab einer in der Schweiz in Verkehr gebrachten Menge von 1 Tonne/Jahr

Existenz der/des notwendigen

Referenzszenario: Melde- und Selbstkon-

Daten / Kenntnisstandes, damit trollpflicht (und mégliche Uberpriifung,

alle Akteure mit Nanomateria-

lien, die alte Stoffe sind, auf
dem Schweizer Markt sicher
umgehen kdnnen.

Schutzliicke schliessen in
Bezug auf alte Stoffe, die in
der EU eingeschrinkt markt-
fahig sind (d.h. nicht regis-
triert sind), in der Schweiz
jedoch in den Han-
del/Produkte kommen kon-
nen.

Mit den generierten Sicher-
heitsdaten sollen Hersteller
und Verwender in der Lage
sein, die Stoffe:

e sicher zu handhaben

e Korrekt einzustufen und
zu kennzeichnen

e Sicherheitsdatenblatter
zu erstellen

vgl. REACH Compliance GmbH 2015)

Die ChemV enthélt noch keine speziellen
Priif- und Kennzeichnungspflichten fiir
Nanomaterialien (vgl. REACH Compliance
GmbH 2015)

Herstellerin hat Selbstkontrollpflicht auf

Basis von bestehenden zugénglichen Daten;

dies als Voraussetzung fiir das Inverkehr-

bringen bzw. bei Einfuhr vor erster Abgabe/

Verwendung (Art. 5 ChemV):

e cinstufen, verpacken und kennzeichnen
des Stoffs

o gof. Expositionsszenarien und ein Si-
cherheitsdatenblatt erstellen®’

Bei bestimmten alte Stoffen kann bei allen

Herstellerinnen eine Uberpriifung (Stich-

probenansatz) durch die Beurteilungsstel-

len® veranlasst werden (Art. 80 ChemV):

* Angaben

e Abklirungen oder Untersuchungen: alle
betroffenen Herstellerinnen haften fiir
Kosten solidarisch

Herstellerin (inkl. Importeu-
rin) hat Anmeldepflicht (in
Ergédnzung der bisherigen
Anmeldepflicht fiir
Neustoffe).

Geltungsbereich: Nanoma-
terialien, die alte Stoffe und
keine Zwischenprodukte
sind. Gilt fiir den Stoff
selbst, in einer Zubereitung
oder in einem Gegenstand™.

Ausnahmen: Wird ein neuer
Stoft hergestellt und aus-
schliesslich aus der Schweiz
exportiert, gelten die Best-
immungen zur Anmeldung
(Art. 24 ff ChemV) nicht,
da diese an das Inverkehr-
bringen gebunden sind (im
Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst.
i des ChemG). Dies wird fiir
die Nanomaterialien, die
alte Stoffe sind, analog
tibernommen.

1 Vgl. http://www.bag.admin.ch/anmeldestelle/13604/13871/index.html?lang=de (zuletzt besucht am 15.1.2016).
62 Je nach Belange: BAG, SECO, BAFU (vgl. Art. 78 ChemV).

83 Unternchmen, das von einer Herstellerin mit Wohnsitz oder Geschiftssitz im Ausland zur Anmeldung eines Stoffs in der Schweiz bevollméchtigt ist und mehrere von ihr benannte Importeure
vertritt (vgl. Art. 2 Abs. 2 Bst. d ChemV).
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Herstellerin (inkl. Importeurin) oder Alleinvertreterin®:

Meldet das Nanomaterial bei der Anmeldestelle an bevor
erstmals im Verkehr (in Anlehnung an Anmeldepflicht fiir
Neustoffe Art. 24-28 ChemV Anmeldung neuer Stoffe):

o clektronische Anmeldung inkl. Begleitschreiben, Gebiihr
in Anlehnung an die aktuellen Gebiihren fiir Neustoffe
(zwischen 500-8°000 CHF), vgl. Anhang ChemGebV

e Folgeinformationen melden, wenn eine Bedingung ge-
méss Art. 46 Abs. 1 ChemV zutrifft, ggf. Vorschlag Si-
cherheitsdatenblatt, Unterlagen iiber die Exposition.

Bendtigt die Daten, um die beim Umgang notwendigen Risi-
kominimierungsmassnahmen ermitteln zu kdnnen.

Bund: Anmeldestelle priift die Anmeldungen. Beurteilungs-
stellen iiberpriifen Vollstandigkeit/Plausibilitdt der Anmel-
dung (Art. 37 ChemV).

Kantonale Vollzugsbehdrden: Zusitzliche Kontrollpunkte,
die Anzahl Marktkontrollen (Stichproben) bleiben jedoch
gleich (Art. 87 ChemV).

Notfalldienste Toxinfo-CH: Rascher Datenzugriff fiir Not-
fallauskiinfte.

Berufliche Verwenderin: Erhohter Schutz und Sicherheit
fiir Arbeitnehmende.

Bevolkerung und Umwelt: Erhohter Schutz und Sicherheit
fiir Verbraucher und Umwelt.

SUVA /IST / Testinstitute: Durchfiihrung von Tests
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Ubergeordnetes Ziel

Bisherige Regelung / Referenzszenario

Meldepflicht fiir vermarktete gefihrliche Zwischenprodukte

Szenario 1: Ab 0 kg/Jahr

Szenario 2: Ab 1000 kg/Jahr (=1 Tonne/Jahr)

Arbeitnehmerschutz ver-
bessern

Ausweitung der Markt-
iibersicht auf vermarktete
gefihrliche Zwischenpro-
dukte fiir chemische Pro-
duktionsprozesse

Bund méchte Ubersicht zu
Anzahl, Menge, Identitit,
Einstufung, Verwendungs-
zweck (ggf. ein Stoffsi-
cherheitsbericht)

Referenzszenario: Selbstkontrolipflicht,
vgl. Massnahme 1.

Keine Priifpflichten fiir die Herstellerin,
selbst wenn die vorhandenen Daten fiir

eine Beurteilung der Eigenschaften und
allfélliger Risiken nicht ausreichen.

Risikobasierte Uberpriifung (durch die
Behorden) der Einhaltung der Selbst-
kontrollpflicht ist kaum moglich.®*

Bisherige Regelung steht im Gegensatz
zum Vorgehen in der EU, in der die
Herstellerpflichten nicht bei der Inver-
kehrsetzung ansetzen, sondern bereits
bei der Produktion.

Neue Regelung

Herstellerin hat Melde-
pflicht.

Geltungsbereich:

e Zwischenprodukte die
gefahrlich sind, d.h. wenn
bestimmte Kriterien zur
Einstufung erfiillt sind
(vgl. Art. 3 ChemV)

e Falls Zwischenprodukt
alter Stoff ist, gilt (diese)
Meldepflicht (also Rege-
lung fiir Zwischenpro-
dukte)

Zwischenprodukte kénnen
importiert werden und
miissen erst gemeldet wer-
den, wenn sie vermarktet
werden.

Art. 54 Bst. a wird gestri-
chen

64 Es kann nicht gut iiberpriift werden, weil nicht klar ist, wo eine sinnvolle Priifung notwendig ist.

5 beim 6ffentlichen Produkteregister, www.anmeldestellechem.admin.ch
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Betroffene Akteure / erwartete Auswirkungen

Herstellerin (inkl. Importeurin): Meldet innert drei Monaten
nach dem erstmaligen Anwendung/Inverkehrbringen (in Anleh-
nung an Art. 48-54 ChemV, moglicherweise noch Detailanpas-
sungen):
e Elektronisch
e Inhalt nach Art. 49 ChemV, Meldung Anderungen der An-
gaben innert 3 Monaten (Art. 52 ChemV), keine Gebiihr
vorgesehen

Benétigt Daten, um die beim Umgang notwendigen Risikomini-
mierungsmassnahmen ermitteln zu kénnen.

Bund: Anmeldestelle priift die Meldungen. Beurteilungsstellen
verfiigen iiber Daten und kénnen nétigenfalls Massnahmen er-
greifen.

Kantonale Vollzugsbehérden: Zusitzliche Kontrollpunkte, die
Anzahl Marktkontrollen (Stichproben) bleiben jedoch gleich
(Art. 87 ChemV).

Notfalldienste (inkl. Toxinfo-CH): Rascher Datenzugriff fiir
Notfallauskiinfte

Berufliche Verwenderin: Erhohter Schutz und Sicherheit fiir
Arbeitnehmende. Gezielte Kontrollen der Einhaltung der Selbst-
kontrollpflichten der Schutzmassnahmen am Arbeitsplatz konnen
gemacht werden.

Bevolkerung und Umwelt: Erhohter Schutz und Sicherheit fiir
Verbraucher und Umwelt. In Einzelfdllen kann auch bei Zwi-
schenprodukten eine vertiefte Bewertung der Gesundheitsrisiken
(vgl .Massnahme 3) erfolgen.
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Ubergeordnetes Ziel

Bisherige Regelung / Referenzszenario

Neue Regelung

Betroffene Akteure / erwartete Auswirkungen

Maoglichkeit der Schweizer Behorden, bei der Herstellerin die Beschaffung weiterer Daten zu spezifischer risikobehafteter alter Stoffe anzufordern

Betrifft alte Stoffe, welche in
EU registriert wurden.

Sicherstellen, dass die Herstel-
lerin in begriindeten Einzelfal-
len verpflichtet werden kann,
die von den Behorden fiir eine
Risikobeurteilung als notwen-
dig erachteten Daten zu be-
schaffen / generieren (fiir ggf.
Risikominderungsmassnah-
men®®).

Die Notwendigkeit der Durchfiihrung
von zusétzlichen Studien muss von den
Behorden belegt werden (Beweislast
bei Behorden). Somit muss die Behdrde
bereits eine Kenntnis haben, die wiede-
rum die Notwendigkeit der Durchfiih-
rung der Tests in Frage stellt. Referenz-
szenario: Herstellerin muss zugdngliche
bzw. vorhandene Daten beschaffen:

e Alte Stoffe: Uberpriifung nach Art.
80 ChemV*’

% 7 B. offizielle Einstufung, Kennzeichnung, Verbot bestimmter Verwendungen.

Herstellerin ist in begriindeten
Fillen verpflichtet weiterge-
hende Daten zu beschaffen
oder zu generieren.

Geltungsbereich: wenn Be-
horden fiir Stoffe inakzeptab-
le/spezifische Risiken vermu-
ten und wenn dieses Risiko in
der EU nicht evaluiert und
registriert wurde.®®

I.d.R. Evaluation nur bei
kritischen (6ko-
)toxikologischen Endpunkten
oder Expositionen.

Umfang: Einzelne Endpunkte
/ Expositionen und max. 3
Stoffe pro Jahr

Herstellerin:

Wenn von Behdrden verlangt: Datenbeschaffung oder gene-
rieren von erforderten Daten bei spezifischen risikobehafteten
alte Stoffen.

Bund:

Kann Herstellerin beauftragen, Daten zu spezifischen risiko-
behafteten (Alt-)Stoffen zu generieren.

Berufliche Verwenderin:
Erhohter Schutz und Sicherheit fiir Arbeitnehmende.

Bevolkerung und Umwelt:
Erhohter Schutz und Sicherheit fiir Verbraucher und Umwelt.

SUVA /IST / Testinstitute:

Durchfiihrung Expositionsmessung / (6ko-)toxikologische
Studien / Tests

57 Soweit vorhanden und von der Herstellerin mit zumutbarem Aufwand zu beschaffen, kénnen die Behorden das Registrierungsdossier, das der ECHA eingereicht wurde, verlangen. (Sowie
Art. 5 Abs. 4 ChemV: ,,zugéngliche” Daten).

 Risiko kann in der EU nicht evaluiert worden sein, wenn z.B. in der Schweiz hohere / spezifische Expositionen erwartet werden oder in der Schweiz die Herstellung / Verwendung des Stoffs

sich zur EU unterscheidet.
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Anhang 4: Expositionsmessungen am Arbeitsplatz

Die folgenden Informationen zu den Expositionsmessungen am Arbeitsplatz basie-

ren auf Gesprichen mit Vertretern der SUVA (Schweizerische Unfallversiche-

rungsanstalt) sowie des IST (Institut universitaire romand de Santé au Travail).

Folgende Szenarien konnen dazu fiihren, Expostitionsmessungen am Arbeitsplatz

vorzunehmen (nach von den Fachpersonen eingeschétzter Haufigkeit):

Um das Risiko am Arbeitsplatz zu evaluieren, bevor Arbeitnehmer betrof-
fen werden (somit praventiv).

Audits zu Firmenprozessen haben eine Schutzliicke gefunden und reagie-
ren darauf (hdufiger bei Grossfirmen).

Arbeitnehmer melden sich und starten den Prozess.

Weil es ein gesundheitliches Probleme bei den Arbeitnehmern gibt und
Messungen gemacht werden miissen, um die Quelle und Ursache zu be-
stimmen.

Auf Verlangen eines Arbeitsinspektors (selten).

Elemente, die zu unterschiedlichen Kosten einer Expositionsmessung (eines
Stoffs) am Arbeitsplatz fiihren:

Existenz einer Messmethode fiir den Stoff*

Anzahl Manipulationen des Stoffs (tdglich mehrere Stunden, pro Monat
mehrere Stunden, etc.),

Zusammensetzung des Stoffs / der Produkte: physikalische, toxikologische
und chemische Eigenschaften,

Existenz einer technischen Massnahme am Arbeitsplatz (z.B. Ventilation).

KMU vs. Grossfirmen: Gemass den Erfahrungen von Vertretern der SUVA und

dem IST unterscheidet sich das Budget fiir die Messkampagnen.

% 7.B. Existenz eines MAK (Maximale Arbeitsplatz-Konzentration)-Werts.
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Anhang 5: Glossar

Expositi0n70 Bedeutet ganz allgemein den Kontakt eines Stoffes mit einem Organis-
mus, wobei das blosse Vorhandensein eines Stoffes in der Umgebung
bedeutet noch keine Exposition. Eine gefihrliche Chemikalie in einem
geschlossenen Behilter ist zwar moglicherweise vorhanden, zu einer
Exposition kommt es aber erst, wenn die Flasche gedffnet wird und dabei
z.B. etwas von dieser Chemikalie einatmet oder auf die Haut spritzt. Ohne
diesen Kontakt kommt es auch nicht zur Exposition.

Herstellerin Jede Person, die Stoffe oder Zubereitungen beruflich oder gewerblich

(Art. 2 Abs. 1 Bst. b herstellt, gewinnt oder zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken ein-
ChemV & nach Art. 4 fiihrt. Auch Personen, welche durch Dritte in der Schweiz etwas herstellen
Abs. 1 Bst. f ChemG) lassen gelten als alleinige Herstellerin (sofern sie in der Schweiz Wohn-

oder Geschiftssitz hat oder eine Zweigniederlassung hat.)

In EU deutscher Ausdruck: Hersteller, Lieferant, Importeur, nachgeschal-
teter Anwender (vgl. Anhang I ChemV).

Hindlerin Jede natiirliche oder juristische Person, die Stoffe, Zubereitungen oder
(Art. 2 Abs. 2 Bst. ¢ Gegenstéinde in der Schweiz bezieht und unverdndert gewerblich abgibt.
ChemV) Eine Hindlerin ist keine berufliche Verwenderin.

Es ist zu beachten, dass die Héndlerin in der ChemV enger gefasst ist, da
sie die Chemikalie "unverdndert" gewerblich abgibt, (im Gegensatz zur
ChemRRYV: ..."in unverdnderter Zusammensetzung" gewerblich abgibt.).
Dieser Unterschied beruht darauf, dass der Akteur in der ChemV durch ein
Umfiillen oder Umetikettieren definitionsgemadss zur Herstellerin im Sinne

der ChemV wird.
nachgeschalteter Kunden in der Lieferkette, sog. Downstream User . Formulierende und
Anwender (NA) anwendende Industrie

Nach Art. 3, Nr. 13 REACH-Verordnung ,,natiirliche oder juristische
Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen
oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einer Zuberei-
tung verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs.

Hdndler oder Verbraucher (in EU, d.h. private Verwenderin) sind keine
nachgeschalteten Anwender. Ein Re-Importeur gilt als nachgeschalteter
Anwender».

Nachgeschaltete Anwender sind besonders héufig in der Waschmittel- und
Kosmetikindustrie, als Lack- und Farbenhersteller und in der Textilverede-
lungsindustrie zu finden und in der Studie von Boller (2007, in dieser
Studie wurden die nachgeschalteten Anwender v.a. in dieser Industrie

untersucht)

Alleinvertreterin ,.Natiirliche oder juristische Person, die von einer Herstellerin mit Wohn-

(Art. 2 Abs. 2 Bst. d) sitz oder Geschiftssitz im Ausland zur Anmeldung eines Stoffs in der
Schweiz bevollméchtigt ist und mehrere von ihr benannte Importeurinnen
vertritt.*

Lohnhersteller Unternehmen, das einen Stoff, eine Zubereitung oder einen Gegenstand im

Auftrag Dritten in der Schweiz herstellen (=Lohnhersteller), so gilt sie als
alleinige Herstellerin, sofern sie in der Schweiz Wohnsitz, Geschiftssitz
oder eine Zweigniederlassung hat.

Bei der Lohnherstellung gilt der Auftraggeber als Herstellerin geméss
ChemV Art. 2 Abs. 1 Bst. b.

" Vgl. http://'www.chemgapedia.de/vsengine/glossary/de/exposition.glos.html (zuletzt besucht am
18.1.2016).
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Inverkehrbringen

(Art. 4 Abs. 1 Bst. i
ChemG)

alter Stoff

(Art. 2 Abs. 2 Bst. f
ChemV)

neuer Stoff

berufliche Verwen-
derin

(Art. 2 Abs. 2 Bst. a
ChemV)

private Verwenderin
(Art. 2 Abs. 2Bst. b
ChemV)
Sicherheitsdatenblatt
(Art. 18 ChemV)

gefihrliche (Stoffe
und Zubereitungen)

(Art. 3 ChemV)

,.Die Bereitstellung fiir Dritte und die Abgabe an Dritte sowie die Einfuhr
zu beruflichen oder gewerblichen Zwecken® (z.B. Tintenimport und beruf-
liche Verwendung fiir z.B. Maschine/Druck).

Wird ein neuer Stoff hergestellt und ausschliesslich aus der Schweiz ex-
portiert, gelten die Bestimmungen zur Anmeldung (Art. 24 ff ChemV)
nicht, da diese an das Inverkehrbringen gebunden sind (im Sinne von Art.
4 Abs. 1 Bst. i des ChemG, vgl. BAG 2015 Wegleitung).Dasselbe gilt fiir
Import bei privatem Eigengebrauch.

Stoff, der im Europédischen Verzeichnis vom 15. Juni 1990 der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) aufgefiihrt ist (geméss
Art. 2 Abs. 2 Bst. f ChemV). Dieses Verzeichnis enthilt die endgiiltige
Liste aller Stoffe, bei denen davon ausgegangen wird, dass sie sich vor
18.9.1981 in der Europdischen Gemeinschaft in Verkehr befanden (vgl.
BAG, 2016), bzw. Stoffe die zwischen dem 1.1.1971 und dem 18.9.1981
in Verkehr gebracht wurden (vgl. BAFU, 2007).

Neue Stoffe sind solche, die nicht im EU- Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen Stoffe (EINECS) oder in der No Longer Polymer-Liste (EUR
20853 EN/3) aufgefiihrt sind. (vgl. Wegweiser 2015)

,,Jede natiirliche oder juristische Person, die Stoffe, Zubereitungen oder
Gegenstéinde in der Schweiz bezieht, um sie zu Erwerbszwecken zu ver-
wenden * (inkl. wenn Verbrauch im Rahmen einer Ausbildung, gemein-
niitzigen Tétigkeit oder zu Forschungszwecken ist).

Die berufliche Verwenderin bezieht Chemikalien in der Schweiz (eine
Importeurin gilt als Herstellerin; eine Handlerin ist ebenfalls keine berufli-
che Verwenderin.) (vgl. BAG, 2016: Interpretationshilfe zur Chemikalien-
verordnung). (z.B. ein Malerbetrieb oder ein Restaurantbetrieb, der die
Kiiche oder Aussensitzplitze mit Chemikalien reinigt).

Ausnahme von der Meldepflicht: ,,Zubereitungen, die in Mengen unter
100 kg pro Jahr in Verkehr gebracht werden und ausschliesslich fiir beruf-
liche Verwenderinnen bestimmt sind.* (vgl. Art. 54 Bst. j ChemV). Die
Meldepflicht fiir gréssere Mengen ist jedoch notwendig, um ggf. Risikom-
inderungsmassnahmen ergreifen zu konnen.

In EU: Verbraucher

Jede natiirliche Person, die Stoffe, Zubereitungen oder Gegenstdnde zu
Nichterwerbszwecken bezieht oder verwendet.

Das Sicherheitsdatenblatt (SDB) dient dazu, berufliche Verwenderinnen
und Héndlerinnen in den Stand zu versetzen, die fiir den Gesundheits-
schutz und die Sicherheit am Arbeitsplatz sowie den Umweltschutz erfor-
derlichen Massnahmen zu treffen.”!
Das SDB dient der Kommunikation in der Lieferkette und enthélt unter
anderem Angaben zu:

o Physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes

e Gefahren und Risiken des Stoffes

o Toxikologische Grenzwerte; Personliche Schutzausriistung

»Stoffe und Zubereitungen sind gefahrlich, wenn sie die in den techni-
schen Vorschriften nach Anhang 2 Ziffer 1 genannten Kriterien zur Ein-
stufung hinsichtlich physikalischer Gefahren, Gesundheitsgefahren, Um-
weltgefahren oder weiterer Gefahren erfiillen.*

"''Vgl. http://www.bag.admin.ch/anmeldestelle/13604/13871/14235/index.html?lang=de (zuletzt

besucht am 18.1.2016).
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B.S.S.

NONS

Gegenstand

(Art. 2 Abs. 2 Bst. e
ChemV)

Zwischenprodukt

(Art. 2 Abs. 2 Bst. j
ChemV)

Substance Informa-
tion Exchange Fo-

rum (SIEF) — Forum

Vorregistrierung

Zubereitung
(Art. 4 ChemG)

Nanomaterial

(Art. 2 Abs. 2 Bst. q
ChemV)

NONS (Notifcation of New Substances). Alle Stoffe, die vor Inkrafttreten
von REACH unter der Richtlinie 67/548/EWG angemeldet wurden (auch
NONS genannt), gelten unter REACH als registriert.

,,Gegenstand: Erzeugnis, bestehend aus einem oder mehreren Stoffen oder
Zubereitungen, das bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberfliche
oder Gestalt erhdlt, die in grosserem Masse als die chemische Zusammen-
setzung seine Endfunktion bestimmt;*

,.Stoff, der ausschliesslich flir die chemische Weiterverarbeitung herge-
stellt und verbraucht wird und hierbei in einen oder mehrere andere Stoffe
umgewandelt wird.*

Diese Definition beinhaltet die drei verschiedenen Arten von Zwischen-
produkten, welche in der EU mit der REACH-Verordnung eingefiihrt
wurden (d.h. nicht-isolierte Zwischenprodukte, standortinterne isolierte
Zwischenprodukte und transportierte isolierte Zwischenprodukte). Mono-
mere kdnnen auch Zwischenprodukte darstellen. Sie fallen aber bei der
Neustoffanmeldung nach Art. 24 Abs. 2 nicht unter die Ausnahmebestim-
mungen fiir Zwischenprodukte.

In der EU unter REACH Art. 29: Teilnehmer eines SIEF sind alle Herstel-
ler/Importeure eines identischen Stoffes. Das Forum dient dem Austausch
von Stoffinformationen. Ziel der SIEFs ist es, Mehrfachdurchfithrungen
von Versuchen zu verhindern und einheitliche Einstufungen und Kenn-
zeichnungen zu erreichen. Aus den SIEF kénnen Konsortien entstehen, um
nach Moglichkeit nur eine Registrierung pro Stoff zu tatigen.

In der EU: Die Vorregistrierung dient der Bildung von SIEF (Substance
Information Exchange Forum).

,,Gemenge, Gemische und Losungen, die aus zwei oder mehreren Stoffen
bestehen;*

"Zubereitung" (im Schweizer Recht) entspricht geméss Anh. 1 Abs. 1 dem
Begrift "Gemisch" der EU-Erlasse (vgl. BAG, 2016: Interpretationshilfe
zur Chemikalienverordnung).

,,Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als
Agglomerat enthélt, bei denen ein oder mehrere Aussenmasse im Bereich
von 1 bis 100 Nanometer liegen, oder ein Material, das ein spezifisches
Oberflichen-Volumen-Verhiltnis von iiber 60 m2/cm3 aufweist; ein
Material gilt nur dann als Nanomaterial, wenn es gezielt zur Nutzung der
Eigenschaften hergestellt wird, die sich aus den genannten Aussenmassen
der enthaltenen Partikel oder dem genannten Oberflichen-Volumen-
Verhiltnis des Materials ergeben; Fullerene, Graphenflocken und einwan-
dige Kohlenstoff-Nanordhren mit einem oder mehreren Aussenmassen
unter 1 Nanometer gelten als Nanomaterialien.*
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