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Hintergrund

Stoff- und Produktgesetzgebung in Europa

nationale
* Vorschriften Arzneimittel *
Biozide
v rertll Pflanzenschutz
rbeitssicher Medizinprodukte
Anlagensicherheit REACH

Lebensmittel
Kosmetik
Spielzeuge
Bauprodukte

o Elektro/Elektronik
eitlinien Verpacku
technische Regeln abgatl

Normen

* ok

Umweltschutz LP
Transportsicherheit

*

Offizielle Aussagen der EU-Kommission
in der Mitteilung zur Chemikalienstrategie:

»EU hat bereits einen der umfassendsten
und sichersten Regulierungsrahmen fir
Chemikalien*

= Stitzt sich auf weltweit fortschrittlichste
Wissensbasis

= |st weltweites Modell fur Sicherheitsstandards
= Effizient funktionierender Binnenmarkt
= Risiken von Chemikalien wurden verringert

= Bietet vorhersehbaren Rechtsrahmen flir
Unternehmen

Quelle:vel Quelles ELChemalienstategie (Eineitung)
: @ evonix
fternan
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Hintergrund
Die Industrie unterstltzt die Ziele der CSS!
Die Industrie ist bereit, sich aktiv und konstruktiv einzubringen!
ABER: Viele Unsicherheiten entlang der Lieferketten
Herausforderungen:
= Die Industrie will Teil der Lésung sein
» Wissenschaftsbasierte Anséatze zur Bewaltigung der Herausforderungen
» Neue Herausforderungen (GRA, Polymere, MAF, REACH Revision....)
= Priorisierungsschemata
= Zeitplane %
A Stick to Science @ Evonik
fternal
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https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:f815479a-0f01-11eb-bc07-01aa75ed71a1.0002.02/DOC_1&format=PDF
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Was macht die Industrie?

= Vertritt unsere Interessen bei EU-Institutionen, MS und ECHA
= Erstellt Positionspapiere

= Gibt Empfehlungen

= Beteiligt sich aktiv an offiziellen EU-Konsultationen

= Die Verbande stellen den Mitgliedsunternehmen Input und Wissen zur
Verfugung

= Unternehmen erstellen interne wirtschaftliche Bewertungen

= Industry/Cefic flhrt eine umfassende wirtschaftliche Analyse von CSS

durch
: @ evonix
[internal]
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Was macht die Industrie?
Okonomische Analyse
2021 CARD
Phase |
- GRAund CLP “
Veréffentlichung im Dezember 2021 Q;‘agw’ce.ﬂc
2022:
Phase Il
- In der zweiten Phase geht es um mehr Details der CSS
- Der Bericht zu den Ergebnissen der zweiten Phase wird fir September erwartet
‘ @ evonix
[internal]
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Was macht die Industrie?

Erkenntnisse aus der Okonomischen Analyse von Cefic (Phase )

700000 47 Mrd. € Verlust pro Jahr
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Source: Ricando analysis based on Eurossat data and 4 baspokes surwey 1o chemical companies

7 Mate: The Y-axis has been tuncated for ease of chservaton of diffierences betwesn impact scenarios

[internal]

2039

70 Mrd. € Verlust
in 2040 im
Vergleich zur
Baseline

2040

T

= Circa 12.000 Stoffe
potentiell betroffen

= Stoffe kénnten bis zu
43% des Umsatzes der
Chemischen Industrie in
der EU ausmachen

= Wahrscheinlich
betroffenes Portfolio:
28% des Umsatzes

= Nettoverlust von ca. 12%
des Portfolios der
Industrie bis 2040

@ evonik

Leading Beyond Chemistry

7

Generische Risikobewertung (GRA)

= Voraussetzung fir GRA: CLH als Startpunkt!

= Gruppierung: Gruppen sollten nicht zu grof3 sein, da die Handhabung sonst

eingeschrankt ist

professionellen Anwendern!
Berufliche Ausbildung
Zugriff auf Sicherheitsdatenblatter (SDB)
Zugang zu personlicher Schutzausriistung (PSA)
Schulungen

AR NERNEN

verbessert und flachendeckend umgesetzt werden

8
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Wie ist bei Stoffen in einer Gruppe vorzugehen, die keine Daten/CLH haben ?
Sollte die Exposition wirklich nicht berticksichtigt werden?
Wichtig: Es gibt einen klaren Unterschied zwischen Endverbraucher und

Die Arbeitsschutzgesetzgebung muss in den EU Mitgliedsstaaten weiter

@ evonik

Leading Beyond Chemistry
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Polymere

Die Industrie stimmt einer Registrierungspflicht bestimmter Polymere zu

Vorschlag:

= Notifizierung aller Polymere

Vorregistrierung bestimmter ,registrierungspflichtiger Polymere (PRR)*
inkl. Gruppierung und Begriindung

Registrierung mit 2 Stufen an Datenanforderungen: "uuuuuﬁ
[

Basisdaten ohne Tierversuche

»higher tier“- Testvorschlag in Abhangigkeit der Basisdaten und Exposition

: @ evonix
(el
9
Polymere
Neue Herausforderungen
= ECHA: mehr als 70 % werden/sollen PRR sein!
= Ausnahmen fur Polymers of Low Concern (PLC) gestrichen: Moglichkeit zur
globalen Harmonisierung verpasst
= Hohere Datenanforderungen im Vergleich zum Industrievorschlag
= ECHA: Vorschlag: Bestehende Datenanforderungen fur Stoffe auch fur
Polymere zu verwenden
= Mehr als 13.000 zu registrierende Polymere erwartet!
= VerhéltnismaRigkeit?
8 @ evonix
)
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Mixture Assessment Factor (MAF)

EU-Kommission plant die Einflhrung von gesetzlichen Vorgaben, um

die ,kombinierte Exposition gegenliber Chemikalien“ anzugehen

Es geht um die Exposition gegeniiber unbeabsichtigten Mischungen

Die Besorgnis uber ,Cocktail-Effekte“ wurde auf der Pariser Ministerkonferenz
(11.-12. Mai) bekraftigt

Die gegenwartig verflgbaren Daten unterstitzen die Verwendung von
gezielten (,targeted”) Faktoren (MAF) flir Umweltrisikobewertungen

Ein generischer MAF, der auf alle Chemikalien angewendet wird, ist
maoglicherweise nicht die richtige Lésung!

u @ evonix
fternan
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Mixture Assessment Factor (MAF)
= Universitat Goteborg: ,Expositionsniveaus sollten 10 bis 100 betragen,
um kombinierte Expositionsrisiken vollstandig zu eliminieren®
= Cave: Diese Zahlen wiirden ein theoretisches Nullrisiko ergeben!
= MAF von 10 fur HH?
= MAF von 100 fir die Umwelt?
= Die Cefic Phase Il wird Daten zur Folgenabschatzung der Kommission liefern
= Es sind schwerwiegende wirtschaftliche Auswirkungen auf die Lieferkette und die
Gesamtwirtschaft zu erwarten
= Ein MAF von 10 kdnnte erhebliche Auswirkungen auf die Industrie haben
(Quelle: targeted online-consultation)
= VerhaltnismaRigkeit?
2 @ evonix
fternal
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Mixture Assessment Factor (MAF)

Umfassende Umweltrecherche (Arche Consulting):

= Ca. 90 % aller Gberwachten (,monitored“) unbeabsichtigten
Mischungen von Chemikalien sind unbedenklich

= Ca. 5 % Falle, die Anlass zur Besorgnis geben: Werden bereits durch
den bestehenden Rechtsrahmen erfasst, z. Beobachtungsliste WFD

= Ca. 5 % der identifizierten Mischungen, die Anlass zu Bedenken
geben, liegen aul3erhalb des aktuellen Rechtsrahmens

Chemical Mixtures Assessment - Arche (arche-consulting.be m

ARCHE
CONSULTING

- Die Industrie unterstitzt den gezielten Einsatz von MAF

- @ evonik

Leading Beyond Chemistry

finternal]
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EU-Chemikalienstrategie
Kritische Bewertung durch leitende Mitarbeiter des BfR

Es mangelt an Sorgfalt in Bezug auf die kritische, systematische
I ) und unvoreingenommene Uberprifung der verfiigharen
toncology #s we know 1t rooted n sound scenifc evidence? wissenschaftlichen Erkenntnisse, die fur ein solches Projekt erforderlich

Marthios et~ Pl
Targa Scherdte’ Ao

oeng Rgh P! hrin Moo - Androns Loch' T ol ist

Setzt in unangemessener Weise die Wirksamkeit des derzeitigen
Systems der Chemikaliengesetzgebung herab

Birgt das Risiko, lediglich willkiirliche Bedenken zu verstéarken, anstatt
einem evidenzbasierten Ansatz zu folgen, [...]

Dies ist eine Situation, die es unbedingt zu vermeiden gilt, nicht
nur wegen moglicher Enttduschungen oder verschwendeter Zeit
und Mihe, sondern auch, um in der Lage zu sein letztendlich ein
Ziel zu erreichen, das alle teilen - den verbesserten Schutz der
offentlichen Gesundheit und der Umwelt.

*Ubersetzt mit www.deepl.com/de/translator

https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s00204-021-03091-3.pdf

m @ evonik

Leading Beyond Chemistry

[internal]
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https://www.arche-consulting.be/tools/chemical-mixtures-assessment/
http://www.deepl.com/de/translator
https://link.springer.com/content/pdf/10.1007/s00204-021-03091-3.pdf
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BAUA: Bundesstelle Chemikalien
Kritische Stellungnahme zum generischen Ansatz im CARACAL (6. April 2022)

.. verhindern, dass alle Chemikalien mit den entsprechenden geféahrlichen
bauva: Eigenschaften durch das System gepresst werden, ohne dass der
tatséchliche Regelungsbedarf griindlich geprift wird.

Ein Schlisselelement, das nicht berlicksichtigt wurde [...], ist die Tatsache,
dass sichere Grenzwerte flr eine Vielzahl von Szenarien erreicht werden
kénnten ...

Wenn Verbraucher und Arbeitnehmer den in Erzeugnissen enthaltenen
geféhrlichen Stoffen nicht ausgesetzt sind, besteht fur sie kein Risiko.

Wir unterstutzen daher die Berlcksichtigung eines hohen
Expositionspotenzials, sowohl wahrend der Nutzungsphase als auch
wahrend des gesamten Lebenszyklus.

Eine Entscheidung [...] ohne weitere Konsultationen, z. B. mit der
betroffenen Industrie oder den Verbraucher-, Handels- und Berufsverbanden,
ist unserer Ansicht nach keine gute Grundlage fir eine breite Akzeptanz in der
europaischen Gesellschaft, z. B. wenn generische Beschrankungen
weitreichende Auswirkungen auf das Angebot von Konsumgutern auf dem EU-
Markt haben wiirden.

*Ubersetzt mit www.deepl.com/de/translator

- @ evonik

Leading Beyond Chemistry

finternal]
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Transition Pathway flr die Industrie -1- Zeitplan

©_06_6

9 February 16 February 15 March 25 April
First discussion at  Kick-off 2 Meeting with 39 Meeting with
EU Industry Days  Meeting Stakeholders H H Stakeholders
----
8 March 22 March 5 April 29 April
First outline of the Deadline for 1st Draft Final Draft transition
Transition Pathway ! comments Transition Pathway for Chemicals
sent to Pathway
M Stakeholders
) @ 9
) 3
Quelle: DG Grow

. @ evonik

Leading Beyond Chemistry
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Transition Pathway flr die Industrie -2- Zeitplan

20 June 22 August
2nd Draft Deadline for
Transition ~written comments
Pathway

29 September

Transition Pathway (TP): Timetable

L]
‘ @ Thursday October November January 2023

Beginning of the
Co-implementation

Discussion with
High Level
Round Table

Adoption and
Publication

Annual Meetings
with Stakeholders on
follow-up and

Process Implementation

Regular meetings with

stakeholders group
Refining of the
timeframe for specific

%

Quelle: DG Grow

. @ evonik
[internal]
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Politik
Sicherung der Arbeitsplatze in allen Branchen!
INDUSTRIEPRODUKTION
DGB-Chefin Fahimi Es ware ein eklatanter Fehler, auf Industrieproduktion
warnt vor in Deutschland zu verzichten, nur um sich die eigene
,6konomischem Klimabilanz schénzurechnen
“
Se.lbstmord durch LAUf all das zu verzichten und sich quasi vom Exportland zum
Klimaschutz Importland zu wandeln, wére 6konomischer Selbstmord*”
,Es kann nicht sein, dass wir uns (iber einen industriellen
Rickbau 6kologisch gesundschrumpfen.
\Wir erwarten von der Transformation qualitatives Wachstum
und Beschéftigungsaufbau.”
Quelle: FAZ Online Klimaschutz: DGB-Chefin warnt vor 6konomischem Selbstmord (faz.net
: @ evonik
[internal]
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https://www.faz.net/aktuell/wirtschaft/mehr-wirtschaft/klimaschutz-dgb-chefin-warnt-vor-oekonomischem-selbstmord-18108442.html
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Was brauchen wir, damit die CSS ein Erfolg wird?

, Evonix
[internal]
19
Herzlichen Dank!
[internal]
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