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1 Organisation und Sitzungen

Im Berichtszeitraum tagten die BLAC und ihre Ausschiisse wie folgt:

Gremium Vor- Sit- Termin _
) Sitzungsort
sSitz zung

BLAC BY 29 30./31. Méarz 2011 Munchen
30 21./22. September 2011 | Wiirzburg
Ausschuss Chemikalienrecht BMU |20 22./23. August 2011 Schwerin
Ausschuss HE 26 01./02. Februar 2011 Wiesbaden
Fachfragen und Vollzug 27 15./16. Juni 2011 Wiesbaden
Ausschuss BW 18 24./25. Mai 2011 Karlsruhe

GLP! und andere QS-Systeme?

Tabelle 1: Sitzungen der BLAC und ihrer Ausschisse

Auf europaischer Ebene sind neben dem sténdigen Begleiter des deutschen Mitglieds im
REACH-Forum weitere Experten der BLAC in die Arbeit des REACH-Forums eingebunden.
Im Forum werden auf EU-Ebene Erfahrungen beim Vollzug der REACH-Verordnung ausge-
tauscht sowie gemeinsame Uberwachungsprogramme und -strategien vereinbart.

2 Schwerpunktthemen der BLAC im Berichtszeitraum
2.1 REACH-Verordnung

2.1.1 EU-Uberwachungsprojekt REACH-EN-FORCE 1

Die Uberwachungsprojekte des Forums der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) sol-
len einen Beitrag zur Koordinierung und Harmonisierung der Umsetzung von REACH in den
EWR-Staaten leisten. Im Sinne eines einheitlichen Umwelt-, Gesundheits- und Arbeitsschut-
zes und zur Vermeidung von Wettbewerbsverzerrungen ist ein europaweit einheitliches Vor-
gehen der Uberwachungsbehorden anzustreben. Zur Verwirklichung dieser Ziele beschloss
die BLAC friihzeitig ein Konzept zur Uberwachung der Einhaltung der REACH-Bestim-
mungen. Es hatte die Uberprifung der Registrierungsanforderungen nach Abschluss der
Vorregistrierungsphase und ausgewdahlte Aspekte zu den Sicherheitsdatenblattern zum In-
halt. Das REACH-Forum beschloss 2009 auf der Basis dieses von der BLAC entwickelten
Konzeptes ein erstes Uberwachungsprojekt zu REACH. Nach Abschluss des ersten EU-
weiten Uberwachungsprojektes fiir den Projektzeitraum von 02/2009 bis 02/2010, fiihrten
mehrere Lander das Projekt bis Anfang 2011 fort. Der von der BLAC zur Kenntnis genom-
mene Bericht Uber den Projektzeitraum vom 01/2010 bis 03/2011 stellt die Ziele, Vorge-
hensweise und Ergebnisse des fortgefiihrten Projekts dar und wurde auf der Homepage der
BLAC verdffentlicht. Eine englische Ubersetzung des Berichts wurde ebenfalls auf den Sei-
ten der BLAC und der Europaischen Chemikalienagentur ECHA veroffentlicht.

! Gute Laborpraxis
2 Qualitatssicherungssysteme
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2.1.2 EU-Uberwachungsprojekt REACH-EN-FORCE 2

REACH-EN-FORCE 2 ist das zweite koordinierte Uberwachungsprojekt des Forums fir den
Austausch von Informationen zur Uberwachung. Thematisch ist REACH-EN-FORCE 2 die
logische Fortsetzung von REACH-EN-FORCE 1. Das erste koordinierte Uberwachungspro-
jekt, REACH-EN-FORCE 1, hat sich auf die Pflichten der Hersteller und Importeure von Stof-
fen als solchen oder in Gemischen bei der Vorregistrierung sowie bestimmten Aspekten zu
Sicherheitsdatenblattern und den Informationen in der Lieferkette konzentriert. REACH-EN-
FORCE 2 beschatftigt sich mit der nachsten Gruppe der REACH-Pflichteninhaber in der Lie-
ferkette: den nachgeschalteten Anwendern, die Gemische formulieren.

Ziel von REACH-EN-FORCE 2 ist es, dass Formulierer von Gemischen, die eine wichtige
und zentrale Gruppe innerhalb der nachgeschalteten Anwender bilden, die grundlegenden
Anforderungen der REACH- und CLP-Verordnung einhalten. Dartiber hinaus wird mit diesem
Projekt auch die Erreichung weiterer Ziele angestrebt, beispielsweise der Aufbau der institu-
tionellen Kapazitaten der Vollzugsbehdrden und die Ausbildung von Inspektoren, die Ver-
besserung der interinstitutionellen Zusammenarbeit der nationalen Vollzugsbehdrden und die
Entwicklung von Arbeitshilfsmitteln fir die Inspektoren in den EWR-Staaten.

2.2  Akkreditierung

2.2.1 Aktuelle Entwicklungen im Akkreditierungswesen

Die deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKkS) hat sich mittlerweile etabliert. Die Beset-
zung der Gremien seitens der BLAC wurde vervollstandigt. Dies bestatigt auch eine im Juni
2010 von der European co-operation for Accreditation (EA) durchgefiihrte Evaluation der
DakkS. Die DAkkS-Prozesse entsprechen demnach den internationalen Anforderungen.

Die Umweltministerkonferenz hat der Arbeit der Behoérdenvertreter des Koordinierungs-
ausschusses "Umwelt" (BKOA "Umwelt") als Kommunikationsplattform zwischen DAKKS und
Umweltressorts fur die Begleitung des Aufbauprozesses der DAKKS zugestimmt. Da wesent-
liche Teile der Aufbauarbeit der DAKKS und der Zusammenarbeit der Landerbehérden mit
der DAKKS realisiert sind, beendet der BKOA "Umwelt" mit der Pensionierung seines Vorsit-
zenden, Herrn Dr. Assmann, die Arbeit.

2.2.2 Nachbesetzung des Landervertreters im Akkreditierungsbeirat der
DAKKS

Die UMK-Gremien haben Anfang 2010 Herrn Dr. Jirgen Assmann, Ministerium fir Umwelt
und Naturschutz, Landwirtschaft und Verbraucherschutz des Landes Nordrhein-Westfalens,
als Vertreter der Lander fir den Umweltbereich zur Benennung fir den Akkreditierungsbeirat
(AKB) der DAKKS vorgeschlagen. Herr Dr. Assmann wird altersbedingt Ende dieses Jahres
seine Funktion als Vertreter der Lander fur den Umweltbereich im AKB der DAKKS beenden.

Die UMK hat mit Beschluss zu TOP 41 ihrer 74. Sitzung die Notwendigkeit betont, in ange-
messenem Umfang Landervertreter in die Gremien der DAKKS zu entsenden. Vor diesem
Hintergrund bat die BLAC ihre Mitglieder sowie die tbrigen Arbeitsgremien der UMK, nach
Uberpriifung des Procederes, um Prifung und Mitteilung, ob ein geeigneter Kandidat fur die
Nachfolge von Herrn Dr. Assmann vorgeschlagen werden kann.

Die Uberprifung des Procederes durch den BLAC-Vorsitz ergab Folgendes:
Da die Nachfolge im Falle eines Ausscheidens eines Mitglieds des AKB analog zu dem ers-
ten Benennungsverfahren durchgefiihrt werden sollte, ware dementsprechend ein Vorschlag
aus dem Umweltbereich tUber die Wirtschaftsministerkonferenz einzubringen.
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Die Benennung eines Landervertreters im AKB erfolgt gemaR® 8 5 Abs. 5 AkkStelleG durch
das Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie. Nach Aussage des BMWi wére fir
Herrn Dr. Assmann ebenfalls ein Nachfolger aus dem Umweltbereich zu begrufZen.

Auf die Umfrage des BLAC-Vorsitzes in den UMK-Gremien teilte die Geschaftsstelle der LAI
zwei Personen als mdgliche Nachfolger fur Herrn Dr. Assmann im Akkreditierungsbeirat mit.
Die Personalvorschlage sind vom BLAC-Vorsitz an die Geschéftsstelle der Wirtschaftsminis-
terkonferenz mit der Bitte um Berticksichtigung im weiteren Verfahren weitergegeben wor-
den. Im Nachgang wurde einer der Personlavorschlage zuriickgezogen. Die Geschéftsstelle
der Wirtschaftsministerkonferenz wurde entsprechend informiert.

2.3  Marktiberwachung

Die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 betrifft als Querschnittsregelung auch die Marktaufsicht
zum Chemikalienrecht. Es ergeben sich Verpflichtungen zur Organisation und Durchfiihrung
der Marktiiberwachung durch die Mitgliedstaaten.

2.3.1 ICSMS - Weiterentwicklung/Einsatz im Chemikalienbereich

Die am 01. Januar 2010 in Kraft getretene Verordnung (EG) Nr. 765/2008 verlangt in Art 23
die Entwicklung und den Einsatz eines elektronischen Informations- und Kommunikations-
systems fiir die Marktiiberwachung. Die Verordnung bietet damit den rechtlichen Rahmen fiir
einen europaweiten Einsatz des ICSMS. Voraussetzung hierfiir war die Uberfiihrung des
ICSMS in eine juristische Tragerschaft. Das ICSMS ist dementsprechend am 07. Juli 2010
offiziell in Brissel durch Unterzeichnung der Griindungsdokumente als ICSMS-AISBL
(Association International Sans But Lurcratif) gegrindet und am 25. August durch das belgi-
sche Justizministeriums offiziell anerkannt worden. Baden Wurttemberg Ubernimmt die Ko-
ordination fur ICSMS in Deutschland.

Nach wie vor nicht abschlieRend geklart ist die Frage, inwieweit auch die REACH-
Verordnung in ICSMS zu integrieren ist, oder ob der Informationsaustausch zwischen den
Behdrden bei REACH (ber eine Erweiterung von RIPE erfolgen soll. Die BLAC hatte auf
ihrer 28. Sitzung die Auffassung vertreten, dass ein Erweitern von RIPE auf klassische un-
strittige Marktiberwachungsregelungen, insbesondere auf die Produktanforderungen nach
Anhang XVII REACH-VO, entgegengewirkt werden soll. Des Weiteren beabsichtigt die
ECHA, das Informationsaustauschsystem zum Vollzug der REACH-VO in RIPE zu integrie-
ren.

Das Forum hat dartiber nicht entschieden. Sobald im Verwaltungsrat eine Entscheidung tber
eine Integration in RIPE ansteht, sollen die Lander kurzfristig beteiligt werden. Zur Férderung
von ICSMS als Informationsaustauschsystem stellte das BLAC-Vorsitzland dem deutschen
Forumsmitglied und dem deutschen Mitglied im Verwaltungsrat Informationen tiber ICSMS
fur die weitere Beratung in den ECHA-Gremien zur Verfligung und verwies auf den UMK-
Umlaufbeschluss Nr. 30/2008. Zur weiteren Unterstiitzung von ICSMS hat sich das deutsche
Forumsmitglied gegentiber den Ubrigen Forumsmitgliedern unter Verwendung dieser Infor-
mationen fur eine Nutzung dieses elektronisches Austauschsystems gemafd Art. 77(4)(f) der
REACH-Verordnung ausgesprochen.
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2.3.2 Konkretisierung des Marktiiberwachungskonzeptes

Der AS FV wurde mit Beschluss der 28. BLAC-Sitzung gebeten, auf Grundlage einer
Bestandsaufnahme bis zur 29. BLAC-Sitzung Vorschlage zur Konkretisierung des Konzepts
zur Umsetzung der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 im Bereich der Chemikaliensicherheit zu
erarbeiten.

Ergebnisse:

Aufgrund der Notwendigkeit handhabbarer Bezugs- und Steuerungsgrof3en fur die chemika-
lienrechtliche Marktiiberwachung ist die Entwicklung von Kriterien fir die ,Angemessenheit*
von Stichproben und Uberwachungsaktivitaten von groRer Bedeutung. Die Diskussion zur
Entwicklung von Kriterien fur die ,Angemessenheit® ist noch nicht abgeschlossen.

Der AS FV hat bei seiner 26. Sitzung ein vorlaufiges Rahmenprogramm (Planungsstand:
Méarz 2011) fur die Marktiiberwachung von Chemikalien nach VO (EG) Nr. 765/2008 in den
Jahren 2010 bis 2013 verabschiedet. Das Rahmenprogramm (Planungsstand: Mérz 2011)
nennt diejenigen Lander, die in dem jeweiligen Jahr Uberpriifungen in den einzelnen Rege-
lungsbereichen der EU-harmonisierten Vorschriften durchgefuhrt haben, durchfuhren oder
geplant haben. Die Weiterfihrung des Rahmenprogramms (Planungsstand: Mérz 2011) in
ein Detailkonzept, wie im Konzept zur Umsetzung der Verordnung 765/2008 vorgesehen,
soll nach der Verabschiedung des Rahmenprogramms durch die BLAC vom AS FV/EG-
Marktiberwachung erfolgen.

Hinsichtlich der Planung und Koordinierung landertbergreifender Projekte hat der AS FV in
seiner 26. Sitzung Beschliisse zur Unterstiitzung einer landeriibergreifenden Zusammenar-
beit bei der Marktiiberwachung von Chemikalien gefasst. Auf Grundlage dieser Vereinbarun-
gen und unter Berlicksichtigung der Plandaten des Rahmenprogramms (Planungsstand:
Marz 2011) sollen zukinftig durch den AS FV die in den einzelnen Landern geplanten Uber-
wachungsprojekte zu lAnderiibergreifenden Projekten zusammengefihrt werden.

Die Planungen der Lander zum vorgelegten Rahmenprogramm (Planungsstand: Marz 2011)
wurden von der BLAC zur Kenntnis genommen. Der AS FV wurde gebeten, die Zusammen-
arbeit der Lander bei der Marktliberwachung zu organisieren und einen Vorschlag fir die
Erstellung der Detailplanung der Marktliiberwachung auszuarbeiten.

2.3.3 Austausch mit anderen bertuhrten Bund/Landergremien tber Moglichkei-
ten einer verstarkten Zusammenarbeit auf dem Gebiet der Marktiberwachung

Die 74. Umweltministerkonferenz (UMK) bat die BLAC, einen Austausch aller in der Markt-
Uiberwachung tatigen Bund-/Landergremien mit dem Ziel anzustol3en, Mdglichkeiten einer
verstarkten Zusammenarbeit auf diesem Gebiet bis hin zu einer Zentralisierung von Aufga-
ben zu prifen und hieriiber der 76. Umweltministerkonferenz zu berichten.

Aufgrund der Flle der betroffenen Ressorts wurde zunachst eine Abstimmung zwischen den
UMK-Gremien herbeigeflhrt.

Innerhalb der UMK sahen sich die LAGA und die LAI neben der BLAC als betroffen an und
benannten jeweils einen Experten. Da die UMK ein Ubergreifendes Konzept fuir den Bereich
der Chemikaliensicherheit beflrwortet hatte, in dessen Erarbeitung der LASI von Beginn an
eingebunden war, wurde auch ein Vertreter der LASI hinzugezogen. Vor dem Hintergrund
weit fortgeschrittener Konzepte zur Marktiberwachung wurden zusétzlich Experten aus den
Bereichen Geréte- und Produktsicherheit, Bauprodukte und Funkschutz und zur Riickkopp-
lung mit dem Diskussionsstand auf europaischer Ebene die mal3geblichen Bundesministe-
rien BMU und BMWi einbezogen.
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Der Bericht des Expertenkreises kommt zu folgenden wesentlichen Ergebnissen:

Marktiiberwachung wird derzeit in Deutschland weitgehend sektoriell getrennt durchgefihrt,
wenngleich vielfach &hnliche Strukturen bestehen.

Eine systematische lander- und sektorlbergreifende Zusammenarbeit ist noch wenig etab-
liert. Zwischen einigen der betrachteten Sektoren bestehen jedoch erhebliche Uberschnei-
dungen und Ankniipfungspunkte bei der Marktiiberwachung.

Fur die tiefer gehende Betrachtung ist zu bertcksichtigen, dass eine Ubergreifende Zusam-

menarbeit bis hin zur Zentralisierung bestimmter Aufgaben zwischen verschiedenen Sekto-

ren nur dann gewinnbringend ist, wenn zwischen den Sektoren grof3e Schnittmengen identi-
fiziert und Doppelstrukturen abgebaut sowie Doppelarbeit vermieden werden kénnen.

Grundsatzliche Mdglichkeiten fir eine verstarkte lander- und sektoriibergreifende Zusam-
menarbeit in der Marktiiberwachung eroéffnen sich in folgenden vier Themenfeldern:
- Informationsaustausch und Ubergreifende Koordination der Marktiiberwachung,
- Untersuchung von Proben,
- rechtliche Rahmenbedingungen und Strukturen sowie
- Ubergreifender Erfahrungsaustausch zu horizontalen Themen.

Die 76. UMK nahm den Bericht zur Kenntnis und beauftragte die BLAC, gemeinsam mit der
LAGA Umsetzungsvorschlage fir den stofflichen Bereich zu erarbeiten. Ein Ad-hoc-
Arbeitskreis, unter Beteiligung der zustéandigen Gremien BLAC und LAGA, soll auf der
Grundlage des Berichts konkrete Umsetzungsvorschlage erarbeiten. Der LASI soll aufgrund
der engen Bezlige zum stofflichen Gefahrenschutz beteiligt werden.

Ferner hat die 76. UMK auf Vorschlag der BLAC die Bundesregierung gebeten, einen ress-
ortiibergreifenden Erfahrungsaustausch zwischen mit aller der Marktiiberwachung befassten
Institutionen und Gremien im Hinblick auf horizontale Aufgaben der Marktliberwachung zu
organisieren. Dieser bietet Ankniipfungspunkte fur den von der UMK angestoRenen Aus-
tausch aller in der Markttiberwachung tatigen Bund/Lander-Gremien.

2.3.4 Bestandsaufnahme und Mdglichkeiten einer landertbergreifenden
Marktiberwachung

Die 27. BLAC hat den AS FV gebeten, fur die chemikalienrechtliche Marktiiberwachung auf
der Grundlage einer Bestandsaufnahme die Mdglichkeiten einer landeribergreifenden Zu-
sammenarbeit aufzuzeigen. Ergebnisse:

Eine fortlaufende Liste mit Projektideen und geplanten Mal3nahmen der Lander zur chemika-
lienrechtlichen Marktiiberwachung ermdglicht eine kontinuierliche, gegenseitige Unterrich-
tung Uber die Planungen zur aktiven Marktliberwachung.

Im Hinblick auf eine einheitliche Vorgangserfassung begruf3t der AS FV die Zusammenarbeit
der Lander in der chemikalienrechtlichen Marktiiberwachung.

Aufgrund einer Vielzahl unterschiedlicher Regelungen der chemikalienrechtlichen Uberwa-
chung in den Landern hat der AS FV die Lander um Bericksichtigung folgender Minimalda-
ten gebeten:

a. Rechtsgrundlage

b. Anlass der Uberprifung

c. Ergebnis

d. MaRnahmen

e. Art des Akteurs

f. Betriebsgrofe
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Die vereinbarten Minimaldaten sind so gewahlt, dass sie neben der genannten Ermittlung
belastbarer Beanstandungsquoten auch vergleichbare quantitative Angaben in Berichten zur
Marktiiberwachung und zu chemikalienrechtlichen Vorschriften mit Berichtspflicht (z.B.
REACH) ermoglichen.

Fur eine optimale Nutzung der Kompetenzen der Lander im Bereich der Probenuntersu-
chung ist eine Vernetzung der fur die Untersuchungen oder die Vergabe von Untersuchun-
gen zustandigen Stellen anzustreben.

Die Ergebnisse wurden von der BLAC zur Kenntnis genommen und begrifit.

2.4  Nanotechnologie

Die Bundesregierung hat im Rahmen der High-Tech-Strategie als Forum flir einen nationalen
~Stakeholderdialog“ zu Chancen und Risiken von Nanotechnologien die Nanokommission
der Bundesregierung berufen. Die Nanokommission hat ihre Arbeit beendet, die Ergebnisse
sind auf der Website des BMU unter http://www.bmu.de/chemikalien/ nanotechnolo-
gie/nanodialog/doc/46552.php veréffentlicht.

Die BLAC wurde in der NanoKommission durch Herrn Dr. Wolfgardt bis 24. Marz 2010 und
anschliel3end durch Herrn Dr. Rudolph vertreten.

Auf Vorschlag der BLAC bittet die UMK auf ihrer 76. Sitzung in Wernigerode die Bundesre-
gierung, sich fir ein den Behorden zugangliches nanospezifisches Produktregister auf euro-
paischer Ebene aktiv einzusetzen. Ziel ist die Gewinnung von Informationen tber die Eigen-
schaften von auf dem europdaischen Markt angebotenen Waren. Dieses Register sollte dabei
sowohl unter dem Aspekt des Verbraucher- wie auch bei umweltoffenen Anwendungen des
vorsorgenden Umweltschutzes die hierfir relevanten Daten bereitstellen.

Daruber hinaus bittet die 76. UMK die BLAC in Abstimmung mit der LAI, das Erfordernis und
den Nutzen eines Anlagenkatasters flir nanoskalige Stoffe / Nanomaterialien fur den Umwelt-
und Gesundheitsschutz sowie die Rahmenbedingungen und Kriterien fur die Einrichtung von
Anlagenkatastern unter Beriicksichtigung der damit fir die Lander verbundenen finanziellen
und personellen Aufwendungen zu prifen und zu bewerten. Die Ergebnisse sind der 78.
UMK vorzulegen.
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3 Veroffentlichungen der BLAC

Folgende Publikationen sind im Berichtszeitraum verdffentlicht worden:

Titel

Beschlussfassung der BLAC
und der ACK/UMK

Veroffentlicht

Ergebnisse 2010/2011 uber die
Fortsetzung von ,REACH-EN-
FORCE-1*

29. BLAC am
30./31. Marz 2011

UMK-Umlaufbeschluss 10/2011

BLAC-Homepage
ECHA-Homepage

Jahresbericht 2010

BLAC-Umlaufbeschluss 02/2010

UMK-Umlaufbeschluss 03/2011

BLAC-Homepage

Gemeinsamer Fragenkatalog
der Lander (GFK) fir die Sach-
kundeprifung

nach § 5 der Chemikalien-
Verbotsverordnung
Aktualisierung (Stand 11/2010)

Aktualisierung fortlaufend gem.
erforderlichen Anderungen

BLAC-Homepage

Tabelle 2: Veroffentlichungen 2011 der BLAC
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