Ansitze zu einer globalen Chemikalienregulierung

Michael Warning / Gerd Winter*

I. Einleitung

Chemikalienrecht in Europa ist seit Jahrzehnten im Kern durch europii-
sches und zunehmend auch internationales Recht beeinflusst. Dies liegt
daran, dass mit Chemikalien gehandelt wird und Handel die Grenzen iiber-
schreitet. Nationale Risikokontrolle ist deshalb ein Hemmnis fiir grenz-
{iberschreitenden Handel und ruft nach Harmonisierung.

Es ist aber nicht nur der Handelsbezug, der eine transnationale Betrach-
tung herausfordert. Denn angesichts der enormen Vielfalt und Menge von
Chemikalien, die tiglich produziert, weltweit verbreitet und iiberall in die
Umwelt eingetragen werden, ist auch die chemische Belastung der Umwelt
selbst zu einem globalen Problem geworden.

Global ist weiterhin das Wissen (und die Unkenntnis) iiber das Gefahr-
dungspotenzial von Chemikalien, denn das Gefihrdungspotenzial ist den
Chemikalien immanent und besteht im wesentlichen unabhingig von den -
freilich raumlich differenten — Expositionsbedingungen.

Global ist schlieflich zunechmend auch die gesellschaftliche Wahrneh-
mung der chemischen Risiken. Sie @uflert sich in weltweiten Konsum-
Neuorientierungen z. B. in Richtung auf organisch angebaute Lebensmittel
und in weltweit agierenden Umweltschutznetzwerken wie etwa dem Pesti-
cides Action Network (PAN).

Die Globalitit der chemischen Risiken und ihrer wissenschaftlichen und
gesellschaftlichen Wahrnehmung entspricht der Globalitit anderer Risiken
wie des Treibhauseffekts, des Verlustes an Biodiversitit, der Bodenerosion,
der SiifRwasserverknappung!. Sie alle legen mehr und mehr einen Wechsel
der analytischen Perspektive nahe: Umweltbelastungen werden in ihrer
Kumulation und Wechselwirkung zu einem Problem der Erde als System

* Michael Warning ist Wiss. Mitarbeiter im SFB »Staatlichkeit im Wandel« an der
Universitit Bremen, Prof. Dr. Gerd Winter ist Leiter der Forschungsstelle fiir Eu-
ropiisches Umweltrecht im Fachbereich Rechtswissenschaft der Universitit Bre-
men.

1 Z.B. Ozonabbau und POPs, WBGU, Welt im Wandel, S. 28 ff.
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und wirken sich auf dessen Grundfunktionen (das Klima, den Wasser-
kreislauf, die biologische Reproduktion) aus?.

Neben dem naturwissenschaftlich-analytischen Blick wird sich auch die
Betrachtung derjenigen gesellschaftlichen Institutionen wandeln, die Prob-
leme erzeugen und zu l6sen vermogen. Schon lange ist neben dem nationa-
len Recht die Notwendigkeit des internationalen Rechts gesehen worden,
aber Anlisse und Begriindungen wechseln: Internationales Recht ist nicht
mehr nur deshalb notwendig, weil Schadstoffe iiber die Grenze transpor-
tert werden, sondern vielmehr deshalb, weil die Biosphire und damit die
Menschheit insgesamt bedroht ist. Zugleich wird die Rolle des nationalen
Rechts (und der Wissenschaft von ihm, insbesondere die Rechtsverglei-
chung und die Lehre der »horizontalen« Diffusion von Rechtskonzepten)
starker hervortreten, weil nur das nationale Recht »vor Ort« greift und sei-
ne vielen kleinen Beitrige dhnlich kumulativ und synergetisch wirken wie
die Verursachungsprozesse, die es bearbeitet. Die Gleichung »internatio-
nales Problem — internationales Recht« ist zu schlicht. Erforderlich ist ein
Mehrebenensystem aus lokalem, regionalem und universellem Recht.

Die Weltgemeinschaft hat die Notwendigkeit einer solchen umfassenden
Probleml6sung 1992 in der Agenda 21 formuliert. Dort werden in Kapitel
19 folgende sechs Programmbereiche vorgesehen: Ausweitung und Be-
schleunigung der internationalen Bewertung der von Chemikalien ausge-
henden Risiken; Harmonisierung der Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien; Austausch von Informationen iiber toxische Chemikalien
und Chemikalienrisiken; Schaffung von Risikominderungsprogrammeny
Schaffung giinstigerer Voraussetzungen fiir ein wirksames Gefahrstoffma-
nagement in den einzelnen Lindern; Mafinahmen zur Verhinderung des il-
legalen internationalen Handels mit toxischen und gefihrlichen Produkten.

Im folgenden soll untersucht werden, welche Strukturen einer globalen
Steuerung der Chemikalienkontrolle geschaffen worden sind, und welche
Funktionen im Hinblick auf die Programmatik der Agenda 21 sie erfiillen.

Die Strukturen dieses Steuerungssystems lassen sich in drei Segmente
ausdifferenzieren. Klassisch ist die »internationale Steuerung«. Sie ist ge-
pragt durch vélkerrechtliche Vertrige und internationale Organisationen,
die u. U. mit Kompetenzen zu einer gewissen Sekundirrechtsetzung ausge-
stattet sind. Daneben sind eher informelle Strukturen von Bedeutung, Phi-
nomene, die als »transnationale 6ffentliche Steuerung« (oder transnational
public governance) und als »transnationale private Steuerung« (oder trans-
national private governance) bezeichnet werden konnen. Die erstere besteht

2 Zur Erdsystemanalyse: /. Schellnbuber, Earth System Analysis and Management,
in: E. Ehlers, T. Krafft (Hrsg.) Understanding the Earth System, Berlin 2001,
3170
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aus informellen Normen und Netzwerken der Fachbiirokratien, in denen
die nationalen Fachbehorden untereinander und mit den internationale Be-
horden und Institutionen kooperieren. Die letztere besteht aus Strukturen
der Einflussnahme multinationaler Konzerne auf abhingige Unternehmen,
aus der Organisation der Unternehmen in Verbinden mit transnationaler
Mitgliedschaft und aus Selbstverpflichtungen der Unternehmen und Ver-
binde gegeniiber der Weltoffentlichkeit.

Von den Funktionen dieses Steuerungssystems interessieren vor allem
einerseits die Datenbeschaffung, Risikoabschitzung® und Einstufung und
andererseits die Entscheidung iiber Maffnahmen der Risikominderung (die
auch als Risikomanagement bezeichnet wird). Datenbeschaffung und Risi-
kobewertung bis hin zur Einstufung sind Funktionen, die hauptsichlich im
Rahmen der transnational public und private governance erfiillt werden.
Mafinahmen des Risikomanagement hingegen erfolgen — wegen eines hohe-
ren Verbindlichkeitsbedarfs — durch internationales Recht.

In der globalen Perspektive kann bei der Datenbeschaffung und Risiko-
bewertung von einer Art wissenschaftlicher und geselllschaftlicher Wahr-
heitskonstruktion der Weltgesellschaft gesprochen werden, die sich in der
Vereinbarung von Parametern und Testverfahren sowie der Zusammen-
stellung und Erweiterung von Wissen und Bewertung tiber einzelne Stoffe
dufert und tiber Datenbanken fachlich oder auch allgemein zuginglich ist.
An die Wahrheitskonstruktion schliefit sich eine globale Mafistabbildung
an, die aus Konventionen (im sozialwissenschaftlichen Sinn) tiber Bewer-
tungsstandards und -symbole besteht, sowie (potenziell, weniger auch rea-
liter) eine globale Regulierung, die Mafinahmeoptionen identifiziert und
bewertet.

II. Hauptakteure

Die Probleme, die durch die Globalitit von Chemikalienrisiken entstehen,
betreffen die unterschiedlichsten Schutzgiiter, Belastungspfade und Interes-
sen. Entsprechend zahlreich sind die Akteure, die wegen ihres Aufgaben-
felds und Titigkeitsbereichs mit der Chemikalienregulierung befasst sind.
Die International Labour Organisation (ILO) ist u. a. fir Arbeitssicher-
heit zustindig. Von der ILO sind bereits einige Konventionen und Emp-

3 Mit »Risikoabschitzung« wird im Folgenden der in der Risikodiskussion viel ge-
brauchte Ausdruck »risk assessment« tibersetzt. Verbreitet ist daneben die Uber-
setzung mit »Risikobewertunge, die jedoch eher der »risk evaluation« entspricht.
Diese Terminologie folgt den Vorschligen der »Risikokommission«, vgl. deren
Bericht von Juni 2003.
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fehlungen ausgegangen, die den sicheren Umgang mit Chemikalien zum
Gegenstand haben*.

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) ist auf dem Gebiet der Le-
bensmittelsicherheit aktiv. So befassen sich z. B. die Richtlinien zur Trink-
wasserqualitit mit Fragen der Chemikaliensicherheit.> Gleiches gilt fiir den
zusammen mit der Food and Agriculture Organisation (FAO) erstellten
Codex Alimentarius®.

Die FAO hat einen Code of Conduct fiir die Verbreitung und Verwen-
dung von Pestiziden aufgestellt’. Daneben existieren weitere Richtlinien fiir
den Umgang mit Pestiziden®. Der FAO Code of Conduct ist zusammen
mit den London Guidelines on the Exchange of Information on Chemicals
in International Trade des United Nations Environment Programme
(UNEP) Grundlage der vélkerrechtlichen Konvention iiber den Handel
mit gefihrlichen Chemikalien und Pestiziden.?

Zusammen mit der ILO und der WHO hat UNEP 1980 das Internatio-
nal Programme on Chemical Safety (IPCS) ins Leben gerufen. Das Pro-
gramm dient dazu, die Aktivititen zur Chemikaliensicherheit zu biindeln.

Die United Nations Industrial Development Organsation (UNIDO)
bemiiht sich um den Aufbau nationaler Kapazitit im Bereich »Clean Pro-
duction«!®. Manche ihrer Mafinahmen betreffen auch die Chemikaliensi-
cherheit, wie z. B. diejenige betreffend saubere Gerbereiverfahren!!,

Das United Nations Institute for Training and Research (UNITAR)
setzt seine Schwerpunkte in den Bereichen capacity-building und Schu-
lung!2.

4 Z.B. Convention concerning Safety in the use of Chemicals at Work (Conven-
tion:C170), 1990; Recommendation concerning Safety in the Use of Chemicals
at Work (Recommendation:R177), 1990; Convention concerning Safety in the
Use of Asbestos (Convention:C162), 1986; Convention concerning Protection
against Hazards of Poisoning Arising from Benzene (Convention:C136), 1971;
Recommendation concerning Protection against Hazards of Poisoning Arising
from Benzene (Recommendation:R144), 1971.

5 Guidelines for Drinking Water Quality, Chapter 8 — Chemical Aspects, Third
edition, 2003.

6 Codex Alimentarius, Source Directed Measures to Reduce Contamination of
Foods with Chemicals, Recommended Codes of Practice, CAC/RCP 49, 2001.

7 International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pesticides, 2001.

8 Uberblick bei: http://www.fao.org/ag/ AGP/AGPP/Pesticid/Code/guide.htm.

9 Rotterdam Convention on the Prior Informed Consent Procedure for Certain
Hazardous Chemicals and Pesticides in International Trade, 1998.

10 UNIDO, DOC 4460.
11 UNIDO, DOC 4580.
12 Uberblick bei http://www.unitar.org/cwm/homepage/intro.htm.
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Die Organisation for Economic Cooperation and Development (OECD)
unterhilt bereits seit 1971 Programme zur Chemikaliensicherheit. Der
Schwerpunkt liegt dabei auf der Normierung von Tests durch test guide-
lines und Good Laboratory Practice (GLP)/Mutual Acceptance of Data
(MAD)!3. Im Bereich der Altstoffe liuft eine anspruchsvolle Kampagne zur
Sammlung und Erzeugung von Daten zwecks Erstellung von Screening
Information Data Sheets (SIDS)!*.

Das Intergovernmental Forum on Chemical Safety (IFCS), das 1994 auf
der International Conference on Chemical Safety 1994 in Stockholm ge-
griindet wurde, sieht seine Aufgabe in der Anregung neuer Initiativen und
Bewretung bestehender Initiativen zur Verwirklichung der Vorgaben in
Kapitel 19 der Agenda 21. Im IFC sind die mit Chemikaliensicherheit be-
fassten internationalen Organisationen wie auch die Verbinde der Che-
mieindustrie, der Gewerkschaften und des Verbraucher- und Umwelt-
schutzes vertreten. Das IFCS tagt ca. alle drei Jahre. Auf der letzten Tagung
im Jahr 2000 in Salvador da Bahfa wurden in der wichtigen sog. Bahia-De-
klaration neue Ziele und Maffnahmeprogramme vorgeschlagen'>.

Wihrend das IFCS die grofien Ziele formuliert und den politischen
Schub fiir weltweite Aktivititen der Chemikaliensicherheit organisiert,
operiert das Inter-Organization Programme for the Sound Management of
Chemicals (IOMC) auf der Arbeitsebene. Es wurde von UN-Unterorga-
nisationen!® und der OECD eingerichtet und koordiniert die Programme,
die in Verantwortung der einzelnen Organisationen laufen.

1. Entwicklungsmuster

Bei iiberschligiger Betrachtung der Organisationen und ihrer Bestrebungen
im Bereich der Chemikaliensicherheit fallt auf, dass es anscheinend so etwas
wie Aktivititsschiibe gibt, die jeweils durch eklatante und symbolkriftige
Ereignisse ausgelost wurden und nach einer Weile wieder auslaufen. Solche
Schiibe fanden in den siebziger, achtziger und neunziger Jahren statt. Zur
Zeit erleben wir eine erneute Initiative.

13 OECD Council Decision on the Mutual Acceptance of Data in the Assessment
of Chemical C(81) 30.

14 OECD Council Decision-Recommendation on the Cooperative Investigation
and Risk Reduction of Existing Chemicals C(90) 163.

15 Sog. Bahia-Deklaration, IFCS/Forum I11/23w.

16 UNEP, ILO, WHO, FAO, UNIDO, UNITAR.
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Ende der 60er Jahre wurde offiziell bestitigt, dass die 1956 entdeckte Mi-
namata-Krankheit auf Vergiftungen mit Quecksilber zuriickzufiihren ist,
welches sich aufgrund von Einleitungen von Methylquecksilberiodid in
eine japanische Bucht in den Fischen anreicherte. Zeitgleich verabschiedete
die EWG ihre erste umfassende Chemikalienrichtlinie, die RL 67/548/
EWG. 1972 verabschiedete die Konferenz von Stockholm zwei Empfeh-
lungen, die die Chemikaliensicherheit zum Gegenstand hatten!”. In diese
Zeit fillt auch der Beginn der Programme der oben aufgefiihrten Sonder-
organe und der OECD. In dieser Zeit zeigten sich somit erstmals auf ein-
driickliche Art und Weise die negativen Auswirkungen des Umgangs mit
Chemikalien und es wurden erste Programme und Mafinahmen formuliert,
um dem entgegenzutreten.

1976 ereignete sich ein Unfall in einer Chemiefabrik in Seveso, der zur
Freisetzung grofler Mengen von Dioxin und anderen Stoffen fiihrte. 1984
explodierte in Bhopal ein Tank mit Methylisocyanat. 1600 Menschen star-
ben, 200 000 wurden verletzt. 1986 wurden bei einem Unfall des schweize-
rischen Unternehmens Sandoz Chemikalien in den Rhein geleitet, die die
aquatische Biozonose auf lange Zeit zerstorte. In diesen Zeitraum fillt die
Griindung des TPCS (1980). Mit der 6. Anderungsrichtlinie von 1979 zur
RL 67/548/EWG wurde EG-weit ein Anmeldeverfahren fiir neue Stoffe
eingefiihrt. 1989 wurde der International Council of Chemical Associations
(ICCA) gegriindet, der in Reaktion auf das schlechte 6ffentliche Ansehen
der Chemicindustrie eine Politik der Selbstverpflichtung, insbesondere in
Gestalt des Programms der Responsible Care organisierte.

Um 1990 kam es immer wieder vor, dass ein »Stoff des Monats« fiir
Schlagzeilen sorgte, sei es DDT, PCB oder Asbest. Besondere Aufmerk-
samkeit zog dabei das Schicksal der Arbeitskrifte auf sich, die in der Drit-
ten Welt mit teils im Norden nicht mehr zugelassenen Pestiziden umgin-
gen. In diese Zeit fillt die Agenda 21 von 1992 mit ihrem bereits erwihnten
Chemikalienkapitel. 1994 folgte die Griindung des IFCS. Mit der Altstoff-
VO 793/ 93 wurde 1993 EG-weit der Versuch unternommen, das Kennt-
nisdefizit bei Altstoffen zu beseitigen. Bereits 1990 startete die OECD ihr
Programm zur Aufarbeitung der in groflen Mengen produzierten Stoffe
(High Production Volume — HPV).

17 United Nations Conference on the Human Environment, Stockholm 1972, Rec-
ommendation 21 on International Programmes for Integrated Pest Control; Rec-
ommendation 74 on an International Registry of Data on chemicals in the Envi-
ronment.
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1998 wurde eine Studie mit dem Titel »Toxic Ignorance« vom amerikani-
schen Umweltverband Environmental Defense Fund vorgestellt!®. Die Stu-
die deckte auf, wie wenig iiber die Gesundheits- und Umweltgefahren der
im Handel befindlichen Chemikalien bekannt ist. Als Reaktion darauf
wurde in den USA durch den damaligen Vizeprisidenten Gore und die
EPA das HPV Challenge Programme gestartet, mit dem die Datenliicken
fiir 2800 HPV-Stoffe geschlossen werden sollten!?. Ebenfalls im Jahre 1998
begann die ICCA mit ihrer HPV-Initiative. Als Reaktion auf die Defizite
der europiischen Chemikalienregulierung — insbesondere der schleppenden
Aufarbeitung der Altstoffe — verdffentlichte die EG-Kommission 2001 das
Weilbuch »Strategie fiir eine zukiinftige Chemikalienpolitik«?, in dem sie
mit dem REACH-System eine grundlegende Umgestaltung des europii-
schen Chemikalienrechts vorsicht. Geplant ist u. a. ein Zulassungsverfahren
fiir gefhrliche Stoffe, das gleichermafien fiir Alt- und Neustoffe gelten soll.

IV. Leistungen

Im Folgenden soll das transnationale Steuerungssystem im Hinblick auf
seine beiden hauptsichlichen Funktionen untersucht werden, nimlich die
Risikoabschitzung (einschlieflich Datenbeschaffung und Einstufung) und
das Risikomanagement.

Wir konzentrieren uns dabei auf die Aufarbeitung der auf dem Markt
befindlichen sog. Altstoffe, die in der Tat auch im Zentrum der Aktivititen
des Steuerungssystems stehen.

Bei Erdrterung der beiden genannten Funktionen wird jeweils unter-
schieden, inwieweit die governance-Strukturen Normen hervorbringen
(Normungsebene), und inwieweit sie dariiberhinaus auch mit der der Auf-
arbeitung einzelner Stoffe befasst sind (Stoffebene).

Bei der Analyse der genannten Strukturen und Funktionen soll beson-
ders danach gefragt werden, ob die Lésung des globalen Problems weltweit
arbeitsteilig und koordiniert geschicht, oder ob der Zustand der Wissens-
liicken, Regulierungsdefizite, Divergenzen der Einschitzungen und Dop-
pelarbeiten perpetuiert werden.

18 Environmental Defense Fund, Toxic Ignorance: The Continuing Absence of Ba-
sic Health Testing for Top-Selling Chemicals in the United States. New York,
1997.

19 EPA Administrator Carol M. Browner, Letter to Manufacturers/Importers,
9. 10. 1998.

20 KOM 2001(88) endgiiltig.
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1. Datenbeschaffung / Risikoabschitzung / Einstufung

In den Titigkeitsbereichen Datenbeschaffung, Risikoabschitzung und
Klassifizierung laufen derzeit vier Handlungssysteme parallel.

a) International Program on Chemical Safety (IPCS)

Am IPCS, das die Aktivititen im Rahmen von WHO, ILO und UNEP ko-
ordiniert, beteiligen sich 36 Staaten. Die Verwaltung liegt bei der WHO?!.
Das Programme for the Promotion of Chemical Safety (PCS) der WHO
bildet die Central Unit des IPCS und ist fiir die Leitung und den Zusam-
menhalt der kooperierenden Organisationen zustindig. Die Aufgabe der
Koordinierung der drei kooperierenden Organisationen iibernimmt ein
Intersecretariat Coordinating Committee. Das IPCS kooperiert mit NGOs
auf dem Gebiet der Chemikaliensicherheit?2.

Die Agenda 21 sieht das IPCS als Nukleus fiir die internationale Zusam-
menarbeit auf dem Gebiet des umweltvertriglichen Umgangs mit Gefahr-
stoffen??.

aa) Normebene

Auf der Normebene hat das IPCS kaum Aktivititen entfaltet. Erwihnens-
wert ist in diesem Zusammenhang das Projekt zu Harmonisierung der
Methoden zur Risikoabschitzung?®. Das Projekt hat seine Grundlage im
Programmbereich A des Kapitels 19, Agenda 21. Dabei geht es in erster Li-
nic um Mafinahmen zur Vereinheitlichung der Abschitzungsmethoden.
Zusammen mit der OECD wird an einer Terminologie der Risikoabschit-
zung gearbeitet. Eine Standardisierung der Methoden ist nicht beabsichtigt.
Das Verstindnis der verschiedenen Methoden soll aber das Vertrauen in
fremde Risikobeurteilungen und damit deren Akzeptanz fordern. Ziel ist
auf lange Sicht eine Harmonisierung der Methoden?®.

21 Die folgende Darstellung kniipft an die Pionierarbeit von Hildebrandt/Schlott-
mann, Chemikaliensicherheit — eine internationale Herausforderung, Angew.
Chemie 1998, 1383, 1389, an und fiihrt sie — im Wesentlichen auf Internetrecher-
chen gestiitzt - fort.

22 IPCS, About IPCS, www.who.in/pcs/pes_about.html.

23 Agenda 21, Kap. 19, § 19.6.

24 IPCS Harmonization of Approaches to the Assessment of Risk from Exposure
to Chemicals, Harmonization — Description, www.who.int/pcs/harmon_site/
descr.htm

25 IPCS, Harmonization of Approaches to the Assessment of Risk from Expsure to
Chemcals, Stratgic Plan (2002-2004).

248



Ansitze zu einer globalen Chemikalienregulierung

bb) Stoffebene

Das IPCS unterhilt auf der Stoffebene zahlreiche Programme. Hier werden
Informationen zu bestimmten Stoffen fiir bestimmte Zwecke und Adressa-
ten gesammelt und aufbereitet.

EHC

Fiir Wissenschaftler und Verwaltungsbeamte, die mit der Aufstellung von

Sicherheitsstandards und -regelungen befasst sind, werden Environmental

Health Criteria (EHC) Monographs angelegt. In den EHC Monographs

werden die vorhandenen Publikationen iiber Stoffeigenschaften umfassend

ausgewertet und eine wissenschaftliche Risikoabschitzung vorgenommen.

Dabei werden berticksichtigt:

— die physikalischen und chemischen Eigenschaften sowie die analytischen
Methoden;

— Urspriinge der Exposition in Umwelt und Industrie, Transportwege,
Chemobiokinetik, Stoffwechsel einschlieflich Absorption, Verteilung,
Transformation, Eliminierung;

— Kurz- und Langzeitauswirkungen auf Tiere (Karzinogenitit, Mutageni-
tat, Teratogenitat);

— Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Auswirkungen auf die
Umwelt.

Derzeit existieren ca. 220 EHC Monographs?®®.

HSG

Health and Safety Guides (HSG) sind kurz gefasste Handlungsanweisun-
gen fiir Entscheidungstriger. Sie sind in nicht-technischer Sprache gehalten
und informieren iiber Expositionsrisiken mit praktischen Ratschligen zu
medizinischen und administrativen Fragen. Es wurden etwa 100 HSG er-
stellt?’.

ICSC

International Chemical Safety Cards (ICSC) werden gemeinsam vom IPCS
und der EG entwickelt. In diesen Sicherheitsdatenblittern sind die wesent-
lichen Gesundheits- und Sicherheitsinformationen einer Chemikalie zu-

sammengefasst. Sie richten sich hauptsichlich an den Arbeiter, der mit der
Chemikalie direkt zu tun hat. Es gibt derzeit iiber 1200 ICSC?5.

26 Einzusehen unter: http://www.inchem.org/pages/ehc.html.

27 Einzusehen unter: http://www.inchem.org/pages/hsg.html.

28 Einzusehen unter: http://www.inchem.org/pages/icsc.html; weitere Informatio-
nen unter:http://www.ilo.org/public/english/protection/safework/cis/products/
icsc/dtasht/intro.htm.

249



Michael Warning / Gerd Winter

PIM

Poison Information Monographs (PIM) sind knappe Zusammenfassungen
der wesentlichen Informationen iiber die giftigen Eigenschaften von Che-
mikalien, Pharmaprodukten, giftigen Pflanzen und Tieren. Enthalten sind
die physikalisch-chemischen und toxikologischen Eigenschaften des Stoffs,
die medizinischen Charakteristika und Wege der Exposition, Informatio-
nen zur Patientenbetreuung und die begleitenden Laboruntersuchungen.
Adressaten sind Spezialisten der Giftinformationszentren, Klinikpersonal
und Analytiker. PIM sind in einer Datenbank enthalten und und werden
laufend fortgeschrieben. Sie geben den internationalen Konsens iiber Diag-

nose, Behandlung und Vorbeugung von Vergiftungen wieder. Mittlerweile
gibt es PIM zu iiber 290 Stoffen?’.

CICAD

Concise International Chemical Assessment Documents (CICAD) sind
Dokumente, die eine umfassende Darlegung und Abschitzung des vorhan-
denen Wissens iiber einen bestimmten Stoff enthalten. Sie stellen zusammen
mit den EHCs die mafigebenden Dokumente iiber die Risikobeurteilung
von Chemikalien dar, gehen aber teilweise insofern iiber die EHCs hinaus,
als sie auch Gefihrdungen der Umwelt einbeziehen. In den CICADs wer-
den nur die Informationen zusammengestellt, die fiir die Charakterisierung
des Risikos unter den Gesichtspunkten der Gefahren und des Dosis-Wir-
kungs-Verhiltnis aufgrund Exposition wichtig sind. Bisher wurden iiber 50

CICAD:s fertig gestellt; 9 davon enthalten auch eine Risikoabschitzung im
Hinblick auf Umweltgefahren®.

cc) Charakterisierung

Die globalisierte Risikobeurteilung im IPCS unter Einschluss der Perspek-
tive der Entwicklungs- und Ubergangsstaaten ist ein Beispiel fiir transna-
tional public governance unterhalb der Ebene verbindlichen Vélkerrechts.
Dennoch (oder deswegen) haben sich bemerkenswerte Strukturen und
Aktivititen herausgebildet. Die Datensammlungen des IPCS werten aller-
dings nur vorhandenes Wissen aus. Originire Tests werden nicht vorge-
nommen oder in Auftrag gegeben. Die Zusammenstellung der Daten er-
folgt fiir Fachleute, nicht fiir die allgemeine Offentlichkeit. Die Daten wer-
den einer Beurteilung durch Fachleute der Vertragsstaaten unterzogen (peer

29 Einzusehen unter: http://www.inchem.org/pages/pims.html.

30 Einzusehen unter: http://www.inchem.org/pages /cicads.html oder http://www.
who.int/pcs/pubs/pub_cicad_alph.htm; neben den CICADs existieren sog. de
novo Documents, die ebenfalls Datensammlungen zur Risikobeurteilung sind,
vgl. http://www.who.int/pes/ra_site/docs/RAdoc_proposal.htm.
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review). Da der Kreis der beteiligten Staaten iiber die OECD hinausgeht,
werden auch Stoffe prioritir beriicksichtigt, die nicht unbedingt in der
OECD, wohl aber anderswo problematisch sind. Es gibt keine Mengen-
schwelle; die Datensammlungen beschrinken sich also nicht auf HPV-
Chemikalien3!. Wegen der Beteiligung von Nicht-OECD-Staaten konnen
auch nicht-industrielle Risikokulturen in Risikoabschitzungen einflieflen.

Kritisch ist zu bemerken, dass der Prozess der Erstellung der Stoftbe-
richte sehr langsam vorangeht. Dies gilt insbesondere im Hinblick auf die
Umweltdimension, die bisher nur in neun CICADs untersucht worden ist.
Weiterhin scheint es, dass zwischen der Risikoabschitzung durch IPCS und
den Prozessen des Risikomanagement auf internationaler oder nationaler
Ebene keine systematische Verbindung gibt. Die Risikoabschitzung ist so-
zusagen ein loses Ende.

b) OECD

Die OECD hat 30 Mitgliedstaaten, darunter die wichtigsten Industrieldn-
der wie die USA, Deutschland und Japan, aber auch osteuropiische Trans-
formationsstaaten und Schwellenlinder wie Mexiko. Auch die Europdische
Gemeinschaft ist Mitglied.

Bereits 1971 hat die OECD ein eigenes Chemikalienprogramm aufge-
stellt2. Daraus hat sich spiter das Environmental Health and Safety Pro-
gramme (EHS) entwickelt, das in mehrere Subprogramme gegliedert ist.

EHS kooperiert mit anderen Programmen insbesondere durch das IOMC
und das IFCS.

aa) Normebene

Auf der Normebene lassen sich drei Aktivititen unterscheiden:

1981 begann die OECD, »Guidelines for the Testing of Chemicals« zu
erarbeiten. Diese Test Guidelines sind eine Sammlung von Methoden zur
Ermittlung von inhirenten Gefahren einer Chemikalie. Sie werden weltweit
als Standardreferenz fiir Chemikalientests anerkannt®. Die Erstellung der
Test Guidelines unterliegt einem formalisiertem Verfahren, in dem der

31 Dies gilt z. B. fiir CICADs, s. Status Report for the Work of the IOMC Techni-
cal Co-ordinating Group on the Assessment of Existing Chemicals and Pollut-
ants, December 2002, S. 9.

32 OECD’s Environmental Health and Safety Programme, S. 13.

33 Vgl. §2 IV 3 ChemPriifV: »... sonstige international anerkannte wissenschaftli-
che Methode ...«
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Gang der Test Guidelines von der Initiierung bis zur Annahme durch den
Rat geregelt ist?4.

Die Test Guidelines werden durch die OECD Principles of Good Labo-
ratory Practice (GLP) - Standards fiir den Laborbetrieb — erginzt. GLP-
Principles wurden von der OECD bereits 1978 entwickelt. Grundlage wa-
ren Verordnungen der US Food and Drug Administration aus dem Jahre
1976%. Die OECD Council Decision on Mutual Acceptance of Data® ent-
hielt die GLP-Principles in Annex II mit der Empfehlung, dass sie von den
Mitgliedstaaten zusammen mit den Test Guidelines verwendet werden sol-
len. Testdaten, die unter Beriicksichtigung der Test Guidelines und der
GLP-Principles generiert werden, sind nach dieser Decision von den Mit-
gliedstaaten wechselseitig anzuerkennen. Eine revidierte Fassung wurde
vom OECD-Rat 1997 angenommen?’.

Auflerdem war die OECD mit der ILO, der WHO, dem Sekretariat von
UN CETDG und dem UNEP 1991 an der Einrichtung der Coordination
Group for the Harmonization of Chemical Classification Systems
(CG/HCCS) innerhalb des TPCS beteiligt, die die Erstellung eines harmo-
nisierten Systems zur Einstufung und Kennzeichnung von Gefahrstoffen
koordinieren und beaufsichtigen soll. Grundlage fiir diese Bemiihungen ist
Programmbereich B, Kap. 19 der Agenda21. Bei der Entwicklung von
GHS hat die OECD die Aufgabe iibernommen, Kriterien fiir die Klassifi-
zierung von Gesundheits- und Umweltgefahren zu entwickeln38. Das GHS
wurde im Dezember 2002 von einem Unterkommittee des UN-Wirt-
schafts-und Sozialrats, dem Sub-Committee of Experts on the Globally
Harmonized System of Classification (UNSCEGHS), angenommen.

bb) Stoffebene

Aufgrund der OECD Council Decision — Recommendation on the Co-
operative Investigation and Risk Reduction of Existing Chemicals - un-

34 OECD Series on the Test Guidelines Programme No. 1, Guidance Document
for the Development of OECD Guidelines for Testing of Chemicals, Environ-
ment Monograph No. 76, OECD/ GD(95)71.

35 OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Moni-
toring No. 1, OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in
1997), ENV/MC/CHEM(98)17, S. 13.

36 C(81)30(Final).

37 C(97)186(Final).

38 OECD Series on Testing and Assessment No. 33, Harmonised Integrated Clas-
sification System for Human Health and Environmental Hazards of Chemical
Substances and Mixtures, ENV/JM/MONO(2001)6.

39 C(90)163(Final).
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terhilt die OECD ein ambitioniertes Programm zur Sammlung oder Er-

zeugung von Daten iiber High Production Volume-Chemikalien (HPV

Programme). Unter Chemikalien mit einem High Production Volume ver-

steht die OECD solche Stoffe, die in wenigstens einem OECD-Mit-

gliedsstaat in Mengen von mehr als 1000t/a hergestellt werden. Das sind
derzeit etwa 5200 Chemikalien*. Ziel dieses Programmis ist die Erarbeitung
von Screening Information Data Sets (SIDS).

Die Daten werden in den SIDS unter fiinf Uberschriften zusammenge-
fasst: Informationen iiber den Stoff (z. B. CAS-Nummer, Strukturformeln,
Verwendungszwecke), physikalisch-chemische Eigenschaften (Siedepunkt,
Schmelzpunkt, Wasserloslichkeit), Umweltverhalten (Abbau, Verbrei-
tungswege), Umwelttoxikologie (Akute Toxizitit fiir Fische, Daphnia, Al-
gen, chronische Toxizitit, terrestrische Toxizitit), Siugetiertoxikologie
(akute Toxizitit, Toxizitit bei wiederholter Aufnahme, genetische Toxizi-
tit, Reproduktionstoxizitit). Auflerdem sind verfiigbare Expositionsdaten
hinzuzufiigen. Neue Daten werden dagegen nicht erstellt oder in Auftrag
gegeben.

Das Verfahren der Erstellung eines SIDS ist in einem Manual*! nieder-
gelegt.

— Zunichst muss sich fiir einen Stoff ein Sponsor finden, d. h. ein Mitglied-
staat, der sich bereit erklirt, bei der Erstellung des SIDS federfiihrend zu
sein*2.

— Im ersten Schritt werden die verfiigharen Daten zusammengetragen, dabei
ist der Sponsor auf die Zusammenarbeit mit der Industrie angewiesen, die
ihre Informationen zur Verfiigung stellen soll. Die Ergebnisse dieser Da-
tensuche werden in einem vorliufigen SIDS-Dossier zusammengestellt.

— Im nichsten Schritt erstellt der Sponsor einen SIDS-Plan, in dem die
Notwendigkeit neuer Test dargelegt wird. Der Sponsor entscheidet, ob
die zusammengestellten Daten ausreichend sind oder ob neue Daten
durch Tests generiert werden miissen. Stellt er fest, dass die Daten nicht
ausreichen, bedeutet das nicht automatisch, dass neue Daten erstellt wer-
den miissen. Aus bestimmten Griinden — z. B. Vermeidung von Tierver-
suchen, Entwarnung durch (Q)SAR, begrenzte Moglichkeit der Exposi-
tion (Zwischenprodukte) — kann auf neue Tests verzichtet werden®.

40 Vgl. The 2000 OECD List of High Production Volume Chemicals, OECD En-
vironment Directorate, 2000; die Liste wird 2003 aktualisiert.

41 Manual for Investigation of HPV Chemicals, OECD Secretariat, November
2002.

42 Eine Liste der Sponsoren und Chemikalien findet sich unter: http://cs3-hq.oecd.
org/scripts/hpv/.

43 Wird das Testverfahren mit der Begriindung beschrinkt, die Expositionsmog-
lichkeiten seien ohnehin begrenzt, miissen dafiir Belege vorgelegt werden. Aus
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Der Vorschlag iiber das beschrinkte Testverfahren wird in elektroni-
schen Diskussionsgruppen (sog. Electronic Discussion Group (EDG)
mit den anderen Mitgliedstaaten diskutiert. Ein Mitgliedstaat kann dem
Vorschlag widersprechen, wenn er Beweise dafiir vorlegt, dass Menschen
tatsichlich oder méglicherweise dem Stoff ausgesetzt werden. Wenn kei-
ne Einigung erzielt werden kann, entscheidet das SIDS Initial Assessment
Meeting (SIAM). Der SIDS-Plan wird ansonsten von der pre-SIAM
EDG beschlossen.

Die geforderten weiteren Tests werden entsprechend den international
anerkannten Test Guidelines und GLP-Richtlinien durchgefiihrt. Die
Ergebnisse werden in das SIDS-Dossier aufgenommen®**.

Auf Grundlage des vervollstindigten SIDS-Dossiers bereitet der Sponsor
einen SIDS Initial Assessment Report (SIAR) vor, der die wesentlichen
Informationen iiber die Gefahren einer Chemikalie darstellt und ab-
schdtzt. Der SIAR enthilt Angaben iiber die Identitit der Chemikalie, ih-
re physikalisch-chemischen Eigenschaften, allgemeine Expositionsdaten,
Daten tiber Gesundheitsgefahren und eine vorliufige Risikoabschitzung
fiir die menschliche Gesundheit, Daten iiber Umweltgefahren und eine
vorldufige Risikoabschitzung fiir die Umwelt sowie Schlussfolgerungen
und Empfehlungen. Die Empfehlungen konnen lauten auf »die Chemi-
kalie hat fiir weitere Arbeiten eine niedrige Prioritit« oder »die Chemi-
kalie ist ein Kandidat fiir weitere Arbeitenc.

Der SIAR wird auf einem SIDS Initial Assessment Meeting (SIAM) einer
Priifung unterzogen, die Empfehlungen werden diskutiert und anschlie-
flend angenommen oder modifiziert. Am SIAM nehmen Vertreter des
Sponsors teil, auflerdem Vertreter der Mitgliedstaaten und der EG-
Kommission, Experten aus Nichtmitgliedstaaten, die vom IPCS und/
oder IFCS ernannt wurden, Experten des OECD Business and Industry
Advisory Committee, des OECD Trade Union Advisory Committee
und von Umweltorganisationen, Vertreter von Unternehmen, die die

Informationen iiber die Produktionsstitten muss dann hervorgehen, dass der
Herstellungs- und Verwendungsprozess geschlossen ist. Der Stoff darf auflerdem
nicht in Endprodukten vorkommen. Wird die Chemikalie transportiert, miissen
Details tiber den Transport, etwa iiber das Transportmittel, die Menge und Ver-
packung sowie Kontrollen, angegeben werden.

Das SIDS-Dossier enthilt zunichst die verfiigbaren Informationen tiber die fiinf
SIDS-Elemente im Format der IUCLID-Software. Es wird nach und nach er-
weitert oder revidiert durch die Einfiigung der Daten aus neuen Tests, SAR-
Analysen etc. Dariiber hinaus werden sog. Robust Study Summaries entwickelt
und dem Dossier beigefiigt. Dabei handelt es sich um Zusammenfassungen von
Schliisselstudien, d. h. Gutachten iiber bestimmte Endpunkte, die unter den Ge-
sichtspunkten Komplettheit, Qualitit und Reprisentanz der Daten fiir besonders
geeignet befunden wurden.
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