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Zulassungspflichtige Stoffe

Kontrolle der Ausserhandelssetzung durch die Hersteller

Nationale Kampagne unter der Leitung des Kantonalen Laboratoriums
Basel-Stadt

Anzahl untersuchte Produkte: 190

Anzahl beanstandete Produkte: 170 (89%)

Beanstandungsgrinde: Produkt nicht gesetzeskonform im Handel (1); Meldepflicht ungentgend
wahrgenommen (169).

Ausgangslage

Seit der Inkraftsetzung der REACH-Verordnung im Jahr 2006 verfolgt die EU das Ziel, Stoffe mit besonders
besorgniserregenden Eigenschaften schrittweise durch ungefahrlichere Stoffe zu ersetzen, sofern Alter-
native vorhanden sind. Stoffe, die durch andere, weniger gefahrliche Stoffe substituiert werden kénnen,
werden im Rahmen eines zweistufigen Verfahrens als zulassungspflichtig deklariert und dirfen daher nur
mit einer behdrdlichen Bewilligung weiter verwendet werden. Solche Bewilligungen werden nur fur be-
stimmte Verwendungen erteilt, wenn der Ersatz durch andere Stoffe wirtschaftlich nicht tragbar ist oder
technisch nicht moglich ist.

Die Zulassungspflicht nach REACH-Verordnung wurde im Schweizer Recht ibernommen, sodass zulas-
sungspflichtige Stoffe auch in unserem Land weitestgehend verboten sind. Die fur das nationale Produk-
teregister der chemischen Produkte zustandige Anmeldestelle des Bundes stellte Ende 2019 jedoch fest,
dass noch zahlreiche Chemikalien im Produkteregister gemeldet waren, die zulassungspflichtige Stoffe
enthalten. Daher haben Bund und Kantone 2020 im Rahmen einer koordinierten Aktion mit den zustandi-
gen Herstellerinnen der betroffenen Produkte Abklarungen durchgefihrt, inwiefern diese Produkte noch
verkehrsfahig sind. An diese nationale Kampagne haben sich 15 Kantone beteiligt.

Untersuchungsziele

Die an der nationalen Kampagne teilnehmenden Kantone haben bei den betroffenen Herstellerinnen Gber-
prift, ob Produkte mit zulassungspflichtigen Stoffen - falls diese noch auf dem Markt sind - Gber eine
glltige Zulassung verfligen, oder ob diese dank einer Ausnahmebestimmung weiterhin abgegeben durfen.
Daruber hinaus wurde kontrolliert, ob Verwender von solchen Produkten ihrer Meldepflicht nachgegangen
sind.
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Gesetzliche Grundlagen

Die Vorschriften der REACH-Verordnung hinsichtlich zu-
lassungspflichtiger Stoffe sind im Rahmen des autonomen
Nachvollzugs des europdischen Chemikalienrechts in der
Schweiz Gbernommen worden. Diese wurden im Anhang 1.17
der Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung (ChemRRV)
implementiert. Chemische Produkte, die Stoffe geméss Lis-
te des Anhangs 1.17 ChemRRV enthalten, dtrfen nur noch bei
Vorhandensein einer Zulassung der EU oder Bewilligung der
Anmeldestelle verwendet werden. Dartber hinaus dirfen sie
unter gewissen Ausnahmebestimmungen ohne Zulassung
verwendet werden, wie zum Beispiel im Bereich der For-
schung und Entwicklung.

Abnehmer von Produkten mit zulassungspflichtigen Stoffen,
welche dank Vorhandensein einer Zulassung der EU oder
Bewilligung der Anmeldestelle weiter verwendet werden
darfen, sind geméass Anhang 117 ChemRRV verpflichtet, der
Anmeldestelle innerhalb von drei Monaten nach der ersten
Lieferung den Verwendungszweck und die Bewilligungsnum-
mer zu melden.

Chemikalien missen gemaéass Art. 48 der Chemikalienver-
ordnung (ChemV) in das nationale Produkteregister der che-
mischen Produkte gemeldet werden, wenn sie geféhrliche
Inhaltsstoffe enthalten. Betriebe, welche entsprechende
Meldungen durchgefihrt haben, sind zudem verpflichtet, ihre
Daten aktuell zu halten und mussen allfallige Rezepturéande-
rungen oder Ausserhandelssetzungen notifizieren.

Produktebeschreibung

Im nationalen Produkteregister der chemischen Produkte des
Bundes waren Ende 2019 noch 190 Chemikalien mit zulas-
sungspflichten Stoffen vorhanden, die von 72 Betrieben mit
Hauptsitz in einem der an der Kampagne teilnehmenden Kan-
tone gemeldet wurden. Diese Produkte wiesen jeweils folgen-
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Zweistufige Stoffbewertung nach
REACH

Die Aufnahme von Stoffen in die Liste der
Zulassungspflichtigen Stoffe erfolgt ge-
méass REACH-Verordnung im Rahmen eines
zweistufigen Verfahrens. In einem ersten
Schritt schlagen Mitgliedstaaten der EU vor,
einen Stoff als besonders besorgniserregend
aufgrund seiner problematischen Eigen-
schaften (z.B. karzinogene, mutagene bzw.
fortpflanzungsgefédhrdende Eigenschaften
oder Persistenz und Bioakkumulation in der
Umwelt) zu identifizieren. Nach einer Anho-
rung der interessierten Kreise wird bei einem
positiven Entscheid der Stoff in der Liste der
fur eine Zulassungspflicht in Frage kom-
menden Stoffe aufgenommen.

In einem zweiten Schritt erd6ffnet die Euro-
paische Chemikalienagentur ECHA eine
dreimonatige offentliche Konsultation zur
Aufnahme der vorselektierten Stoffe in die
Liste der zulassungspflichtigen Stoffe. An-
schliessend entscheidet die Europaische
Kommission, ob der Stoff in das Verzeichnis
der zulassungspflichtigen Stoffe aufgenom-
men wird.

Unternehmen, die weiterhin solche Stoffe in
Verkehr bringen oder verwenden mdchten,
missen bei der ECHA eine Zulassung bean-
tragen. Die bisher erteilten Zulassungen zei-
gen, dass solche Stoffe nur in sehr speziellen
Bereichen noch verwendet werden kénnen.
Daher kann die Aufnahme eines Stoffs in die
Liste der zulassungspflichtigen Stoffe wei-
testgehend als Verbot betrachtet werden.

de zulassungspflichtige Stoffe auf, wobei fiinf Produkte mehrere zulassungspflichtige Stoffe enthielten:

Zulassungspflichtiger Stoff Gefahrliche Eigenschaften

Anzahl betroffene

Produkte
Dibutylphthalat Fortpflanzungsgefahrdend 66
Bis(2-ethylhexyl)-phthalat Fortpflanzungsgefahrdend 52
Trichlorethylen Krebserzeugend 37
Bleisulfochromatgelb Krebserzeugend 14
Bleichromatmolybdatsulfatrot  Krebserzeugend 9
Bleichromat Krebserzeugend und Fortpflanzungsgeféahrdend 7
Tris(2-chlorethyl)-phosphat Fortpflanzungsgefahrdend 5
Moschus-Xylol Sehr persistent und bioakkumulierbar 2

Diisobutylphthalat Fortpflanzungsgefahrdend

—

Benzylbutylphthalat Fortpflanzungsgefahrdend

Diarsentrioxid Krebserzeugend

Kontrollverfahren

Herstellerinnen von Chemikalien, die im nationalen Produkteregister chemischer Produkte (RPC) mit zu-
lassungspflichtigen Stoffen gemeldet haben, wurden von den kantonalen Chemikalien-Fachstellen ange-
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schrieben und ersucht, innert nttzlicher Frist Informationen zu diesen Produkten zu liefern. Dabei mussten
die betroffenen Herstellerinnen mittels Formular zu jedem betroffenen Produkt folgende Informationen
liefern:
Ist das Produkt in unveranderter Zusammensetzung weiterhin auf dem Markt, und falls ja, ist eine Zu-
lassung fur die weitere Verwendung des Produkts vorhanden, oder wird das Produkt ausschliesslich
gemass den geltenden Ausnahmebestimmungen verwendet?
Ist die Zusammensetzung des Produkts verandert worden und hat daher die zustandige Herstellerin die
neue Zusammensetzung im nationalen Produkteregister nicht nachgereicht?
Wurde das Produkt aus dem Handel genommen und hat daher die zustandige Herstellerin die Ausser-
handelssetzung nicht gemeldet?
Wo nétig wurden die Sicherheitsdatenblatter der Produkte erhoben, um die Plausibilitédt der Antworten der
Herstellerinnen zu Uberprifen.
Zudem wurde von Herstellerinnen verlangt, falls sie Produkte im Rahmen einer gultigen Zulassung ab-
geben, Angaben zu ihren Abnehmerinnen zu machen, um die Einhaltung der Meldepflicht durch die Ver-
wenderinnen zu Gberprifen.

Ergebnisse

Die Abklarungen mit den zustéandigen Herstellerinnen haben folgende Resultate ergeben:

Stand des Produkts Anzahl betroffene

Produkte
Das Produkt wurde ausser Handel genommen und wird nicht mehr verkauft 120
Die Rezeptur des Produkts wurde gedndert und das Produkt enthalt keine zulas- 29

sungspflichtige Stoffe mehr

Das Produkt ist weiterhin in gleicher Zusammensetzung im Handel, wird jedoch
ausschliesslich geméass den geltenden Ausnahmebestimmungen abgegeben (z.B. 18
zu Forschungszwecken)

Das Produkt ist weiterhin in gleicher Zusammensetzung im Handel, wird jedoch
durch die Abnehmer unter einer giltigen Zulassung verwendet

Das Produkt ist weiterhin in gleicher Zusammensetzung im Handel, ist jedoch nicht
mehr verkehrsfahig

Es wurden darlber hinaus 16 Verwender identifiziert, welche die zwei Trichlorethylen-haltigen Produkte
mit Zulassung in ihren betrieblichen Prozessen einsetzen. Keiner dieser Verwender hat die notwendige
Meldung bei der Anmeldestelle durchgefthrt.

Massnahmen

Die Herstellerinnen der 169 Produkte, die entweder ausser Handel genommen wurden oder deren Re-
zeptur geandert wurde, wurden aufgefordert, die notwendigen Aktualisierungen der Daten im Produk-
teregister der chemischen Produkte durchzufthren.

Von den Herstellerinnen der zwei Produkte, die unter einer giltigen Zulassung weiterhin verwendet
werden, wurde verlangt, dass sie ihre Abnehmerinnen dber die Meldepflicht ausfihrlich informieren.
Bei der Herstellerin mit dem nicht mehr verkehrsfahigen Produkt wurde ein Verkaufsverbot erlassen.

Schlussfolgerungen

Die Tatsache, dass rund 90% der kontrollierten Produkte entweder ausser Handel genommen, oder
deren Rezepturen geandert wurden, zeigt, dass die Pflicht zur Zulassung von besonderen besorgnis-
erregenden Stoffen Frichte tragt. Das Ziel, besonders heikle Stoffe durch weniger gefahrliche Stoffe zu
substituieren wird erreicht.

Die Herstellerinnen kommen jedoch ihrer Pflicht nicht nach, die eigenen Daten im nationalen Produk-
teregister zu pflegen und regelmassig zu aktualisieren. Dies ist besonders unerfreulich, da die Daten
die Hauptqguelle fur die Notfallauskunft durch Tox Info Suisse darstellen. Werden veraltete Daten im
Produkteregister nicht aktualisiert, so besteht die Gefahr, dass die Notfallinformation nicht korrekt ist.
Die Vollzugsbehorden sollen daher im Rahmen ihrer Betriebskontrollen das Problem vermehrt mit den
Herstellerinnen thematisieren.

Die schlechte Wahrnehmung der Meldepflicht zur Verwendung von zulassungspflichtigen Stoffen ist
nicht zufriedenstellend. Dies verhindert allfallige Verwendungen zu identifizieren, die nicht mehr Stand
der Technik sind.
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