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1 Einleitung

1.1 Weiterentwicklung der Wissensbasis
liber Chemikalien

1. Mit dem Technologiefortschritt ist eine breite Ver-
wendung von chemischen Stoffen verbunden. Es gibt
praktisch keinen Bereich im 6ffentlichen und privaten Le-
ben ohne technische Ausstattungen mit Kunststoffen,
Oberflachenbeschichtungen, Farben, Fliissigkristallen
und ebenso wenig ohne Kiihlmittel und Schmierstoffe
oder Feuerloschmittel und Entflammschutzmittel. Auch
bei der Sicherstellung der Versorgung mit Lebensmitteln
ist der rationale Einsatz chemischer Stoffe zum Pflanzen-
schutz und zur Nutztierbehandlung weit verbreitet.
SchlieBlich ist die Erkennung, Behandlung und Verhinde-
rung von Krankheiten ohne synthetische Arzneimittel
nicht denkbar. Die aktuelle Wissensbasis iiber die Wir-
kung von Chemikalien auf Mensch und Umwelt ist zwi-
schen den Anwendungsfeldern allerdings sehr unter-
schiedlich. Fiir Arzneimittel und Pflanzenschutzmittel
liegt aufgrund der die Stoffentwicklung begleitenden Prii-
fungen bereits eine breite Wissensbasis zur Wirkung und
zu Wirkmechanismen vor, die die geplanten Verwendun-
gen begriinden und helfen, Stoffrisiken zu erkennen. Fiir
andere chemische Stoffe gilt dies nicht in diesem Mafe.
Sie werden vor allem aufgrund ihrer technischen Eigen-
schaften, ihrer Wirtschaftlichkeit, ihrer chemischen Reak-
tivitit oder physikalisch-chemischen Stabilitdt verwendet.
Eine Anwendung am Menschen und eine Einbringung in
die Umwelt ist in vielen Féllen nicht primér beabsichtigt
und daher ist die fiir viele Stoffe existierende Wissensba-
sis auf andere Parameter als der biologischen Wirkung
ausgerichtet. Eine Erweiterung der Wissensbasis ist
dringlich geboten.

2, Seit Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes in
Deutschland 1982 und der EU-Altstoffverordnung 1993
besteht die Pflicht, systematisch Daten {iber existierende
Chemikalien zu erzeugen, zu sammeln und zu bewerten.
In der Auswertung der Daten sowie der Funktionsfahig-
keit der Umsetzungsverfahren sind neue Informationsde-
fizite erkannt worden. Informationsdefizite bestehen vor
allem iiber Stoffe, die in der EU-Altstoffverordnung nicht
erfasst wurden, sowie bei Weiterverarbeitern und Endan-
wendern chemischer Stoffe, die bislang in die Umsetzung
der EU-Altstoffverordnung nicht eingebunden waren.
Trotz der bisherigen Fortschritte in der Sicherheitsbewer-
tung fiir den Umgang am Arbeitsplatz, im Verbraucher-
sektor und in der Umwelt sind die vorhandenen Informa-
tionen angesichts der Verwendungsvielfalt und der
groflen Anzahl chemischer Stoffe bei weitem nicht aus-
reichend, sodass Schutzliicken fiir Mensch und Umwelt
weiterhin bestehen.

Die bisherigen Regulierungsstrategien basieren auf ei-
ner Aufteilung der Verantwortung fiir Datenerzeugung
und -interpretation auf der einen Seite und Verantwortung
fiir Bewertung und Risikoeinschitzung auf der anderen
Seite. Sie konzentrieren sich zudem auf Stoffe oberhalb
1 000 t/a Produktions- oder Importmenge. Die Verfahren

sind damit fiir diese Stoffe griindlich und binden die un-
terschiedlichsten Aspekte in die Bewertung umfassend
ein, kdnnen aber nicht die Kapazitit entfalten, um die er-
kannten Defizite der Chemikalienregulierung zu beseiti-
gen. Es haben sich deutlich die Grenzen der bisherigen
Regulierungsstrategien gezeigt, erkannte Hemmnisse zu
iiberwinden und dafiir das Aufgabenspektrum fiir die Ak-
teure zu erweitern.

3. Durch die geplante neue Chemikalienverordnung der
Europdischen Union, Registration, Evaluation and
Authorization of Chemicals (REACH) soll ein funktions-
fahiges und transparentes Verfahren in Gang gesetzt wer-
den, welches Herstellern, Weiterverarbeitern und End-
anwendern von Chemikalien die Verantwortung fiir die
Sicherheit ihrer Produkte zuweist. Unter REACH soll die
Wissens- und Bewertungsbasis fiir Chemikalien erweitert
und den EU-Herstellern, Importeuren und Weiterverar-
beitern auf dem Weg der Produktsicherheit zumindest
mittel- und langfristig ein Wettbewerbsvorteil gegeniiber
Mitanbietern auB3erhalb der EU verschafft werden.

Zur geplanten Registrierung von Chemikalien unter dem
REACH-Regime liegen neben dem Vorschlag der EU-
Kommission vom Oktober 2003 inzwischen weitere Al-
ternativvorschldge vor. Dabei nimmt die Diskussion iiber
die Verfahren der Prioritatensetzung und der Festlegung
der erforderlichen Untersuchungstiefe den gréfiten Raum
ein. In der vorliegenden Stellungnahme sollen die unter-
schiedlichen Vorschlige zum Registrierverfahren unter
dem REACH-Regime hinsichtlich ihrer Aussichten, die
gesteckten Ziele zu erreichen, verglichen werden.

1.2 Ubersicht iiber das REACH-Regime
Zielsetzung von REACH

4. Durch die geplante neue Chemikalienverordnung
REACH (Kommissionsvorschlag vom Oktober 2003)
sollen zu allen in einer Menge von mehr als 1 t/a in der
EU produzierten oder in die EU importierten Chemika-
lien grundlegende Informationen bereitgestellt werden,
die dem Schutz des Menschen und der Umwelt vor Sché-
den durch chemische Stoffe dienen. Die Entscheidungen
zum Umgang mit Chemikalien sollen unter Erweiterung
der Eigenverantwortlichkeit der Hersteller und Impor-
teure fiir ihre Produkte in transparent gefiihrten Verfahren
mit angemessener Methodik geféllt und mit einem der je-
weiligen Problemlage angemessenen Aufwand durchge-
fithrt werden. Die Stoffinformationen sollen hinsichtlich
gefahrlicher Figenschaften der Stoffe sowie erforderli-
cher Risikominderungsmafinahmen fiir die jeweiligen
Verwendungszwecke evaluiert werden. Der Vorschlag der
Kommission zu REACH sieht vor, dass Daten tiber Stoff-
eigenschaften registriert werden und fiir Weiterverarbei-
ter und Endanwender der Stoffe innerhalb der Produzen-
tenkette zur Verfiigung gestellt werden.

Die Stoffbewertungen sollen auch erweiterten Schutz-
zielen dienen und die Tolerierung moglicher Risiken fiir
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Verbraucher durch Chemikalien in Produkten auf eine be-
lastbarere Informationsbasis stellen. Zudem sollen der
Schutz der Umwelt verbessert und hierfiir ebenso belast-
bare wie entscheidungsrelevante Informationen beschafft
werden. Chemische Stoffe mit gravierenden Eigenschaften
fiir Mensch und Umwelt sollen wie bisher in der Nutzung
eingeschriankt oder verboten werden konnen. Dazu muss
der Einsatz chemischer Stoffe fiir bestimmte Anwendun-
gen iiberpriift und in einem tibergeordneten Kontext be-
wertet werden, um frithzeitig MalBnahmen zum Schutz
von Umwelt und Gesundheit ergreifen zu konnen. Die
Elemente des REACH-Verfahrens nach dem Kommis-
sionsvorschlag vom 29. Oktober 2003 sind Vorregistrie-
rung, Registrierung, Evaluation, Autorisierung und Be-
schrankung, die nachfolgend kurz erldutert werden (siche
auch Abb. 1-1).

Vorregistrierung

5. Nach Inkrafttreten der neuen Chemikalienverord-
nung miissen Hersteller oder Importeure, die Chemika-
lien in Mengen > 1t/a produzieren oder importieren,
diese Stoffe bei der zukiinftigen Europdischen Chemika-
lienagentur registrieren lassen (siehe Abb. 1-1). Dies be-
trife dann gleichermafen neu entwickelte wie bereits auf
dem EU-Markt befindliche Stoffe, die andernfalls nicht
mehr produziert oder importiert werden diirfen. Fiir
Stoffe, die bereits auf dem Gemeinschaftsmarkt sind und
nicht nach dem Neustoffverfahren notifiziert wurden, gel-
ten besondere Bedingungen. Es sind dies die Stoffe der
EINECS-Liste (European Inventory of Existing Chemical
Substances, Européisches Altstoffverzeichnis), die zu ei-
nem Stichtag 1981 von den Herstellern als Produkte ge-
meldet wurden. Diese so genannten Altstoffe konnen in
einem Vorregistrierverfahren angemeldet werden, sofern
die Hersteller die Registrierung durchfiihren wollen, und
kommen dann als so genannte phase-in-Stoffe, in den Ge-
nuss einer erweiterten Fristsetzung fiir den Abschluss des
Registrierverfahrens. Die konnen bis zum Ablauf dieser
Frist und bei vollstdndiger Registrierung auch danach
produziert oder importiert werden. Die Fristen zur Inan-
spruchnahme der Vorregistrierung enden fiir Stoffe mit
mehr als 1000 t/a (synonym high production volume,
HPV-Stoffe oder Grof3stoffe) 1,5 Jahre nach Inkrafttreten
der REACH-Verordnung (REACH-VO) und fiir alle an-
deren Stoffe 4,5 Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung.
Fiir neu entwickelte Stoffe muss vor Produktion oder Im-
port von mehr als 1t/a das Registrierverfahren abge-
schlossen sein. Diese Regelung gilt auch fiir Altstoffe, die
nicht innerhalb der Vorregistrierfristen gemeldet wurden,
fiir die aber zum Beispiel die Wiederaufnahme einer Pro-
duktion geplant ist.

Im Vorregistrierverfahren werden Name und Sitz des Un-
ternehmens, Name des Stoffs und qualitative Hinweise
erhoben, ob bereits Informationen zum Wirkmechanis-
mus vorliegen oder bereits Versuche an Wirbeltieren zur
Erfassung der Stoffwirkung durchgefiihrt wurden. Diese
Angaben werden von der zentralen, neu einzurichtenden

Chemikalienagentur zum Aufbau einer Datenbank ge-
nutzt, die dem Informationsaustausch zwischen den Un-
ternehmen dienen soll (substance information exchange
forum, SIEF). Damit sollen Kooperationen zwischen
Mitanbietern oder innerhalb von Produzentenketten ge-
fordert werden, die vor allem zur Verminderung von Tier-
versuchen beitragen sollen und damit auch finanzielle wie
personelle Ressourcen schonen wiirden.

Registrierung

6. Fiir die Registrierung miissen festgelegte Stoffinfor-
mationen in Form eines technischen Dossiers {ibermittelt
werden, die je nach Produktions- bzw. Importmenge in
ihrem Datenumfang gestaffelt sind (siche Tab. 3-1 und im
Anhang Tab. I bis IV). In Abhéngigkeit von der Stoff-
eigenschaft oder der mdglichen Exposition sind auch
Ausnahmen hinsichtlich des Umfangs der zu erbringen-
den Stoffinformation zugelassen (siche Kap. 3.1). Jedes
Unternehmen muss alle seine Stoffe > 1 t/a registrieren.
Da Stoffe haufig von mehreren Anbietern in zum Teil un-
terschiedlichen Reinheitsstufen und damit in Mischung
mit verschiedenen Begleitstoffen sowie unterschiedlichen
Produktionsmengen vermarktet werden, sind vielfache
Registrierungen auch fiir in CAS-Nummern (chemical
abstracts service registry numbers) {ibereinstimmende
Stoffe zu erwarten. Gemeinsame Anmeldungen von Stof-
fen durch mehrere Anbieter sind in der REACH-VO aus-
driicklich gewtiinscht und sollen durch das SIEF sowie
durch die unter den Herstellern desselben Stoffes aufteil-
bare Registriergebiihr gefordert werden. Im Idealfall ist
dies durch one substance — one registration (OSOR) um-
setzbar (Tz. 57).

Die zu erstellenden Dossiers miissen einer festgelegten
Liste folgend alle Informationen enthalten, die Weiterver-
arbeiter und Endanwender iiber gefahrliche Stoffeigen-
schaften informiert und Vorsichts- und Schutzmafinah-
men deklariert (Sicherheitsdatenblatter, safety data sheet,
SDS). Fiir Stoffe ab 10 t/a miissen die Hersteller oder Im-
porteure einen Sicherheitsbericht (chemical safety report,
CSR) erstellen, in dem ausfiihrlichere Informationen zur
Datenbasis der Stoffpriifung, zur Einstufung und zu den
Bewertungsergebnissen durch die Hersteller verlangt
werden. Der Sicherheitsbericht muss auch zu wirksamen
Risikominderungsmafinahmen Stellung beziehen. Er ist
Bestandteil des Dossiers und wird zumindest in aggre-
gierter Form in Datenbanken archiviert, um die Informa-
tion innerhalb der Weiterverarbeitungskette der Stoffe
zuganglich zu halten. In der Sicherheitsbewertung (che-
mical safety assessment, CSA) wird die ausfiihrlichste
Zusammenstellung aller Daten und Erkenntnisse zur
Stoffwirkung dargelegt und die mit dem Umgang kurz
und langfristig verbundenen Risiken sowie die Mafinah-
men zur Risikobegrenzung einschlieBlich Wirksamkeits-
nachweis und Darlegung verbleibender Unsicherheiten in
der Interpretation beschrieben. Dieses Dokument ver-
bleibt als Bericht bei den Unternehmen und dient im Falle
unerwarteter Ereignisse dazu, dass die Unternechmen ge-
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geniiber Behorden auskunftsfahig sind und Risiko-
managemententscheidungen erleichtert werden.

7. Die fiir die vollstindige Einreichung der Registrie-
rungsdossiers gesetzten Fristen enden fiir phase-in-Stoffe
mit einer Produktionsmenge von mehr als 1 000 t/a pro
Hersteller oder Importeur bereits drei Jahre nach Inkraft-
treten der REACH-VO. Auch fiir alle Stoffe, die bereits
als kanzerogen oder mutagen oder reproduktionstoxisch
(CMR) in der Einstufungsklasse 1 oder 2 eingestuft sind
und in einer Menge von mehr als 1 t/a produziert oder im-
portiert werden, miissen bereits innerhalb der ersten drei
Jahre die Registrierungsdossiers vollstindig abgegeben
sein. Fiir Stoffe im Produktions- oder Importmengenband
zwischen 100 und 1 000 t/a endet die Frist nach sechs
Jahren und fiir Stoffe im Produktions- oder Importmen-
genband unter 100 t/a nach elf Jahren. In allen Fillen
priift die Agentur lediglich die Vollstdndigkeit der Unter-
lagen (Art. 18 REACH-VO).

8. Stoffe, deren Verwendung bereits anderweitig durch
EU-Recht geregelt ist, sind nicht registrierungspflichtig.
Dazu gehoren Stoffe, die als Human- und Tierarzneimit-
tel Verwendung finden und daher durch entsprechendes
Spezialrecht vor Einsatz ausfiihrlich gepriift werden miis-
sen. Lebensmittel- und Futtermittelzusatzstoffe oder
Stoffe in Kosmetikprodukten und Korperpflegemitteln
sind ebenfalls durch einschldgige Verordnungen hinsicht-
lich der Verwendungsrisiken fiir den Menschen wirksam
geregelt. Auch Pflanzenschutzmittel unterliegen einer
Spezialgesetzgebung und dadurch liegen fiir diese Stoffe
bereits umfangliche Daten vor und ihr Marktzugang wird
iiber ein Zulassungsverfahren geregelt.

Von der Registrierungspflicht ausgenommen sind derzeit
aulerdem Polymere (Art. 14 REACH-VO), wobei diese
Ausnahme gemdB Artikel 133,2 der REACH-VO iiber-
priift werden soll, und standortinterne, nicht isolierte Zwi-
schenprodukte (Art. 15 REACH-VO). Polymer ist die
Sammelbezeichnung fiir durch chemische Reaktion zu
Molekiilketten miteinander verbundene Monomere, die
insgesamt die Grundstruktur von Kunststoffen bilden.
Zwischenprodukte fallen im Rahmen chemischer Synthe-
sen an, die oftmals iiber viele Einzelstufen der chemi-
schen Reaktionen gefiihrt werden miissen. Synthesezwi-
schenprodukte sind zum Teil kurzlebig und werden dann
im Reaktor gleich weiter umgesetzt oder sie sind langle-
big genug, um standortintern fiir die Weiterfilhrung
chemischer Synthesen in anderen Reaktoren verwendet
werden zu konnen. Eine Stoffpriifung fiir Synthesezwi-
schenprodukte stof3t schnell an die Grenzen des sinnvoll
Machbaren, denn sie liegen nicht in Reinform vor son-
dern sind in der Regel Bestandteil von Stoffmischungen.
Sie haben zwangsldufig eine chemische Reaktivitit und
damit ist vorab zu erwarten, dass sie auch eine biologi-
sche Reaktivitit haben werden. Fiir standortinterne nicht
isolierte Synthesezwischenprodukte sind die Verbrei-
tungswege detailliert bekannt und gut kontrollierbar und
daher sind die Expositionsmdglichkeiten im Normalbe-
trieb gering und zudem auf umschriebene Situationen be-

grenzt, die auch ohne Stoffpriifung durch SicherheitsmaB-
nahmen beherrschbar sind.

Fiir transportierte Zwischenprodukte iiber 1 000 t/a ist le-
diglich ein Grunddatensatz an Priifdaten erforderlich
(Art. 16 REACH-VO). Dabei wird aber erwartet, dass fiir
Chemikalientransporte Sicherheitsmafinahmen ergriffen
worden sind, die eine Exposition ausschlieBen und daher
Sicherheit durch Regeln des Umgangs gewahrleistet wer-
den kann. Weiterhin sind Stoffe, die im Zuge der gewerb-
lichen Verwendung oder im Zusammenhang mit Stoffre-
cycling erst entstehen, von der Registrierungspflicht
ausgenommen.

Evaluierung

9. Im Rahmen der Bewertung (Evaluierung) der Regis-
trierungsdossiers wird durch die Behorden der Mitglied-
staaten (Art. 38 REACH-VO) gepriift, ob die Unterlagen
mit den Registrierungsanforderungen iibereinstimmen (in
Art. 40 REACH-VO als ,,compliance check® bezeichnet).
Bei Stoffen mit Produktionsmengen > 100 t/a wird zu-
sétzlich gepriift, ob von den Registrierungspflichtigen
Vorschldge zur Durchfiihrung von Tierversuchen gemacht
werden. In diesen Féllen sind die Behorden gehalten, ins-
besondere zu priifen, ob die vorgeschlagenen Tierversu-
che verzichtbar sind, wenn hinreichende Daten bereits an-
derweitig verfiigbar sind (Art. 39 REACH-VO). Eine
Uberpriifung der Qualitit der vorgelegten Daten und Ak-
zeptierbarkeit der Schlussfolgerungen wird nicht vorge-
nommen, sodass die Hersteller als Anmelder des Stoffes
fiir die Risikobewertung allein verantwortlich bleiben
(KERN, 2005). Jedoch ist bei Vorliegen eines Verdachtes
eine behordliche Uberpriifung der Bewertung méglich
(Stoffevaluierung, Art. 44 REACH-VO). Das daraufhin
durchzufiihrende Priifprogramm soll mit den Behorden
abgestimmt werden. Dies wird ebenfalls eine Aufgabe
der nationalen Behorden sein. Die Bewertung kann die
Behorden zu der Schlussfolgerung fiithren, dass Mafinah-
men im Rahmen des in REACH vorgesehenen Beschrén-
kungs- und Zulassungsverfahrens eingeleitet werden soll-
ten.

Der neu einzurichtenden zentralen Chemikalienagentur
fallt bei der Evaluierung der Stoffe die Aufgabe zu, einen
Kriterienkatalog zu erstellen, der eine gleichartige Evalu-
ierung innerhalb der nationalen Behdrden der EU-Mit-
gliedstaaten gewéhrleisten soll. Die Zustdndigkeiten der
nationalen Behorden werden sich aus der Ansdssigkeit
des registrierenden Unternehmens ergeben.

Autorisierung

10. Stoffe, die besorgniserregende Eigenschaften auf-
weisen und in einer Menge von mehr als 1 t/a hergestellt
oder importiert werden, sollen nach Artikel 53 der
REACH-VO automatisch Kandidatenstoffe fiir die Auto-
risierung mit dem Ziel einer Entscheidung iiber eine Zu-
lassung sein. Die Kriterien fiir die Feststellung besorgnis-
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erregender Eigenschaften sind in Artikel 54 der REACH-
VO spezifiziert. Dazu gehoren Stoffe, die in die Katego-
rien 1 und 2 (nicht aber solche der Verdachtskategorie 3)
als krebserzeugend, erbgutschiddigend sowie fortpflan-
zungs- und entwicklungsschddigend, bzw. als vPvB-
Stoffe (very persistent, very bioaccumulating), PBT-
Stoffe (persistent and bioaccumulating and toxic) einge-
stuft sind, oder bei welchen der Verdacht auf andere be-
deutsame Wirkungen, zum Beispiel endokrine Wirkung
oder allergisierende Wirkung, besteht. Durch die Ent-
scheidungsfindung im Rahmen des Zulassungsverfahrens
soll geklart werden, ob diese Stoffe weiterhin ohne Aufla-
gen produziert und verwendet werden konnen oder nur
unter bestimmten Bedingungen, die eine Verbreitung
wirksam unterbinden, weiterhin verwendet werden kon-
nen oder verboten werden sollen, um Schaden fiir
Mensch und Umwelt abzuwenden.

11. Aus diesen Kandidatenstoffen werden Stoffe, die
dem Zulassungsverfahren unterzogen werden, in den
Anhang XIII der REACH-VO aufgenommen. Der Anstof3
fir die Aufnahme in den Anhang XIII kommt in der Re-
gel aus dem Evaluierungsverfahren und geht damit meist
von den nationalen Behdrden aus. Uber die Aufnahme ei-
nes Stoffes in Anhang XIII wird gesondert durch eine
Ausschussentscheidung nach dem Regelungsverfahren
(siche SRU, 2004, Tz. 1278) zwischen Mitgliedstaaten
und EU-Kommission entschieden. Die zentrale Agentur
koordiniert das Verfahren einschlielich der Kommunika-
tion zwischen den Akteuren und erarbeitet einen Ent-

scheidungsvorschlag fiir die EU-Kommission. Die Ent-
scheidung tiber Zulassung ohne oder mit Auflage oder
Verbot wird durch die Kommission gefillt. Aufgrund der
Erfahrungen in wissenschaftlichen Bewertungsgremien
der EU oder im Beratergremium fiir (umweltrelevante)
Altstoffe (BUA) (Tz.24) zu den Rahmenbedingungen,
die fiir eine ausfiihrliche Stoffbewertung unverzichtbar
sind, wird die Bearbeitungskapazitit im Gesamtverfahren
bei 20 bis 25 Stoffen pro Jahr erwartet. Die Kriterien fiir
die Aufnahme in Anhang XIII erfiillen derzeit mehr als
1 000 Stoffe der EINECS-Liste, die bereits entsprechend
eingestuft sind. Im Zuge der Evaluierung konnen aber
noch weitere Stoffe hinzukommen, sodass ein Ge-
samtautkommen der Kandidatenstoffe fiir die Aufnahme
in Anhang XIII der REACH-VO von 1 500 erwartet wird.

Beschrinkung

12. Ein Beschriankungsverfahren soll als Sicherheitsnetz
fiir solche Stoffe eingefiihrt werden, von denen zwar er-
hebliche Risiken ausgehen, die aber nicht den Kriterien
des Zulassungsverfahrens entsprechen. Das Beschrin-
kungsverfahren 16st die bisherige RL 76/769/EWG ab,
welche die européische Rechtsgrundlage fiir Verbote und
Verwendungsbeschrankungen war. Existiert fiir einen
Stoff bereits eine Beschridnkung nach Anhang XVII oder
XVI der REACH-VO, dann darf dieser Stoff nur unter
Einhaltung der Beschriankungsbedingungen hergestellt, in
Verkehr gebracht oder verwendet werden.



Ubersicht iiber das REACH-Regime

Abbildung 1-1
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2 Stoffbewertung: Methoden und
Erfahrungen

2.1 Einstufung/Kennzeichnung

13. Seit vielen Jahren werden fiir die behordliche Zulas-
sung von Arzneistoffen und Pflanzenschutzmitteln sowie
fiir die Bewertung von Chemikalien toxikologische Prii-
fungen durchgefiihrt. Hinsichtlich der Priifanforderungen
gab es urspriinglich erhebliche Unterschiede zwischen
den nationalen Behorden, die erst durch die Aktivitat der
EU, der Organization for Economic Cooperation and De-
velopment (OECD) und der International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements for Registra-
tion of Pharmaceuticals for Human Use (ICH) vermindert
werden konnten. In diesem Prozess wurden international
harmonisierte, standardisierte Priifmethoden entwickelt,
mit dem Ziel, vergleichbare Datensétze zu generieren.
Die einheitlichen Priifrichtlinien der OECD sollten dem
wissenschaftlichen Stand entsprechen, den behordlichen
Anforderungen gentigen und damit die gegenseitige An-
erkennung ermoglichen, als Routinemethoden praktika-
bel und validiert sein und insgesamt die Belange des
vorbeugenden Gesundheits- und Umweltschutzes hinrei-
chend beriicksichtigen.

Die Vorteile einer Festschreibung von Priifrichtlinien lie-
gen in der Rechtssicherheit, der gleichartigen Bewertung
der Produkte und der Vermeidung von Doppelarbeit. Die
Nachteile sind, dass die Methoden starr werden und die
intrinsischen Eigenschaften der Stoffe dabei nicht not-
wendigerweise abgebildet werden, denn die standardmai-
Big erfassten Parameter sind vorausgewéhlt. Dadurch ha-
ben sie notwendigerweise Liicken, sodass selektive
Wirkmechanismen aufgrund der nicht optimierten Bedin-
gungen beziiglich Zeit, Konzentration, Zufuhrwegen und
Empfindlichkeit der Spezies nicht erfasst werden. Alter-
native Priifstrategien konnen diesen Aspekten unter Um-
stdnden besser begegnen, weil Wirkmechanismen sensiti-
ver abgebildet werden. Sie haben aber den Nachteil, dass
zur Beurteilung der Validitdt der Ergebnisse entspre-
chende Fachkenntnisse und Sachverstand erforderlich
sind und keine Rechtssicherheit hinsichtlich der Erflillung
behordlicher Anforderungen besteht.

14. Die Klassifikation eines Stoffes als akut giftig ist
das Ergebnis eines Tierversuchs mit Gabe des Stoffes.
Der Zufuhrweg sollte der moglichen Exposition des Men-
schen entsprechen. Die Studie wird jedoch wegen des ge-
ringeren Aufwandes meist mit oraler Gabe durchgefiihrt.
Fiir gewerbliche Situationen ist dennoch oft die inhalative
oder dermale Gabe am aussagekriftigsten. Die ATC-Me-
thode (acute toxic class method) hat sich als geeignetes
Verfahren fiir eine Einstufung als akut giftig herauskris-
tallisiert, um Daten mit mdglichst wenigen Tieren zu ge-
nerieren. Die zu applizierenden Dosierungen betragen
2 000 mg/kg, 200 mg/kg oder 25 mg/kg und die Ergeb-
nisse beziiglich Mortalitdt werden den Toxizitétsklassen O
(nicht giftig), 1 (minder giftig), 2 (giftig) oder 3 (stark
giftig) zugeordnet. Die Erkenntnis ist sowohl im Arbeits-
bereich als auch im Verbraucherbereich ausschlieBlich fiir
den Transport und fiir eine Unfallsituation von Interesse.
Eine Vorhersage iiber die Toxizitit nach wiederholter

Gabe, welche wegen der typischen langfristigen Exposi-
tion am Arbeitsplatz und wegen der fiir die meisten Pro-
dukte zutreffenden Expositionsszenarien fiir den Verbrau-
cher von Relevanz ist, kann aus dieser Einstufung nicht
abgeleitet werden.

Untersuchungen am Versuchstier mit wiederholter Appli-
kation werden durchgefiihrt, um mogliche substanzbe-
dingte lokale oder systemische Verdnderungen zu erfas-
sen. Orientierende Untersuchungen sind mit einer
Applikationsdauer von 28 Tagen iiblich. Es werden min-
destens drei verschiedene Dosierungen appliziert, wobei
die niedrigste Dosierung keine Effekte und die hochste
Dosierung bereits Effekte erkennen lassen sollten. Die
Dosiswahl wird in der Regel in Vorversuchen den erwar-
teten Stoffeigenschaften angepasst. Wihrend des Ver-
suchs werden integrierte klinische Symptome registriert,
und am Ende der Behandlungsdauer werden umfangrei-
che Untersuchungen zu moglichen histologischen Effek-
ten an den inneren Organen sowie klinisch-chemische
Untersuchungen zur Organfunktion durchgefiihrt. Aus
diesen Untersuchungen kann eine Dosis ohne schiddigen-
den Effekt fiir den Menschen (derived no-effect level,
DNEL) abgeleitet werden. Sie sind daher notwendig, um
die typischen Expositionsszenarien fiir den Arbeitsplatz
und fiir den Verbraucher adressieren zu konnen.

15. Die Klassifizierung eines Stoffes als dtzend oder rei-
zend sowie sensibilisierend beschreibt die Priifergebnisse
aus einer einmaligen oder kurzzeitigen Aufbringung des
Stoffes auf die Haut oder Bindehaut des Auges eines Ver-
suchstieres und der Befunderhebung iiber eine mehrté-
gige Nachbeobachtungszeit bzw. Ergebnisse aus Alterna-
tivverfahren. Die Reaktionen werden als Ausdruck einer
Gewebsschddigung und ihrer moglichen Reversibilitit
abgelesen. Die Stirke der maximalen Reaktion dient als
Grundlage fiir die Klassifizierung. Fiir die Testung der
Atzwirkung stehen mittlerweile auch etablierte Alterna-
tivmethoden an Zellkulturen in vitro zur Verfiigung.

16. In Studien zur krebserregenden Wirkung werden
Versuchstieren iiber den groBten Teil ihrer natiirlichen Le-
bensspanne Stoffe meist iiber das Futter aber auch inhala-
tiv oder dermal appliziert. Am Ende der Studie werden
die Anzahl der Tumore in den Behandlungsgruppen erho-
ben und mit den Spontantumorraten der Kontrollgruppen
verglichen. Diese Studien sind sehr aufwéndig und bediir-
fen einer auflerordentlich grolen Zahl an Versuchstieren.
Zur Priifung eines mdglichen Mechanismus zur gentoxi-
schen Wirkung steht eine grofle Anzahl an Testmethoden
zur Mutagenitdt an Bakterien, Hefen, Pilzen, Sdugerzel-
len in vitro oder an Soma- oder Keimzellen von Versuch-
tieren in vivo zur Verfiigung. Diese Testbatterien erlauben
eine Einordnung der verschiedenen Endpunkte einer gen-
toxischen Wirkung. Allen Methoden ist gemeinsam, dass
eine schliissige Interpretation der Versuchsergebnisse al-
lein aus in vitro Daten derzeit noch ein hohes Ma8 an Irr-
tumswahrscheinlichkeit hat, weil wichtige Vorginge auf
Seiten der Kinetik und des Metabolismus eines Stoffes
verfélscht oder gar nicht erfasst werden.

17. Die Priifung von Stoffen auf reproduktionstoxische
Wirkung befasst sich mit der Auswirkung potenziell
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schidigender Faktoren auf die Fruchtbarkeit der Eltern
und die Entwicklung des Kindes wihrend der Schwanger-
schaft und der Stillzeit. Die Untersuchungen sind nur an
Versuchstieren moglich, die physiologisch der Situation
des Menschen hinreichend nahe kommen. Diese Bedin-
gung ist nur begrenzt erfiillbar und daher haben auch Ver-
suchsergebnisse, die keine Wirkung feststellen konnten,
dennoch ein Akzeptanzproblem fiir die Einschitzung der
Sicherheit des Menschen. Die Versuche werden bei Aus-
schopfung der Moglichkeiten iiber mehrere Generationen
angelegt, um etwaige Substanzeinfliisse auf Gonaden-
funktion, Hormonzyklus, Paarungsverhalten, Befruch-
tung, Fertilitat, Trachtigkeitsverlauf, Geburt und postna-
tale Entwicklung zu erfassen. Das Aufdecken von
teratogenen Effekten (grobstrukturelle Anomalien) bedarf
in der Regel spezieller Untersuchungen, bei denen die
Stoffe dem Muttertier kurz vor und nur wihrend der
Phase der Trachtigkeit gegeben werden.

18. Auswirkungen eines Stoffes auf die Umwelt werden
in Okotoxikologischen Studien erfasst, die iiblicherweise
eine Beurteilung der akuten und chronischen Auswirkun-
gen auf Wasserorganismen und des Verhaltens und Ver-
bleibs in der Umwelt umfassen. Als Testspezies fiir Was-
serorganismen werden in der Regel Algen, Wasserfloh
(Daphnie) und Fisch zugrunde gelegt. Im Rahmen der
Priifstrategie werden einzelne ZielgroBen aus den popula-
tionsrelevanten Endpunkten, wie Reproduktion, Entwick-
lung und Uberleben der Organismen, untersucht.

Das Verhalten eines Stoffes in der Umwelt kann hinsicht-
lich Bioakkumulationsneigung und Persistenzverhalten
aus den physikalisch-chemischen Daten Wasserldslich-
keit, Oktanol/Wasser-Koeffizient (log Kow) und Henry-
Konstante abgeschdtzt werden. Direkte Stoffpriifungen
ermitteln die Hydrolyserate, die Photoabbaubarkeit, die
aerobe leichte oder potenzielle Bioabbaubarkeit in Was-
ser sowie die anaerobe Abbaubarkeit im Boden. Ein Stoff
wird dann als persistent klassifiziert, wenn er in der Um-
welt schwer abbaubar ist. Die Persistenz wird anhand der
Halbwertszeiten dieser Abbauprozesse quantifiziert.
Diese Halbwertszeiten unterscheiden sich je nach Um-
weltkompartiment und beteiligten Prozessen (Oxidation,
photochemische Zersetzung, Hydrolyse, mikrobieller Ab-
bau) und werden in der Regel getrennt angegeben. Sie
konnen aber auch zu einer Gesamthalbwertszeit zusam-
mengefasst werden.

Nach Anhang XII der REACH-VO zihlen Stoffe, deren
Halbwertszeit iiber 180 Tage betrégt (je nach Umweltme-
dium gelten auch kiirzere Halbwertszeiten), zu den per-
sistenten Stoffen. Eine Einstufung als bioakkumulierend
wird in Anhang XII dann vorgenommen, wenn das ermit-
telte Bioakkumulationspotenzial (BCF) eines Stoffes
> 2 000 (fiir PBT-Stoffe) oder > 5 000 (fiir vPvB-Stoffe)
ist. Im Rahmen der OSPAR-Konvention wird hilfsweise
auch der Oktanol/Wasser-Koeffizient (log Kow) herange-
zogen und das Bioakkumulationspotenzial ist substan-
ziell, wenn der log Kow >4 ist. Die Stoftklassifikation
PBT beschreibt Stoffeigenschaften, die sowohl die Eigen-
schaft der Persistenz (P) wie auch der Bioakkumulation (B)
und der toxischen Wirkung (T) in sich vereinen.

2.2 Expositionsbetrachtung

19. Aus der Stoffbewertung ist bekannt, dass eine zu-
verldssige Ermittlung von Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt im Prinzip nur unter gleich-
zeitiger Betrachtung von intrinsischen Stoffeigenschaf-
ten, der Stoffverteilung, den Dosis-Wirkungsbeziehungen
und der Exposition moglich ist. Der Terminus ,,Exposi-
tion® ist ein quantitatives Mal}, welches die tatsidchliche
Aufnahme eines Stoffes in Organismen und in Umwelt-
medien und damit die Bezugsgrofle fiir mogliche Effekte
erfassen soll. Die Ausgangsfrage betrifft den Gehalt des
Stoffes in Tragermedien und die Freisetzung aus ihnen,
wobei flir Industriechemikalien die Transferpfade Luft
fiir den Menschen und Wasser fiir Okosysteme im Ver-
gleich mit anderen am bedeutendsten sind. In die nichste
Stufe ist der Eintritt in den Organismus einzuordnen. Da-
bei ist flir den Menschen zwischen dem Eintritt iiber die
Haut und iiber die Lunge zu unterscheiden. Es gilt im
Grunde auch, Sonderfille zum Kontakt iiber den Mund
und Verdauungstrakt wie Neugierverhalten von Kleinkin-
dern bei der Erkundung ihrer Umgebung und Belastung
von Lebensmitteln zu beriicksichtigen. Weiterhin ist be-
deutsam, dass aufgrund bekannter Wirkmechanismen von
Chemikalien kurzzeitige und langzeitige sowie einmalige
und wiederholte Stoffaufnahmen zu differenzieren sind.

20. Am Arbeitsplatz sind Expositionen gegeniiber Che-
mikalien insbesondere iiber die Atemwege und die Haut
gegeben. Soweit moglich werden Messwerte der Stoff-
konzentration innerhalb einer Arbeitsschicht erhoben und
hinsichtlich der Haufigkeit, Dauer und Hohe iiber einen
langeren Zeitraum ausgewertet. Fehlen relevante Infor-
mationen, ist eine Ableitung mittels EASE-Modell (esti-
mation and assessment of substance exposure) moglich,
wobei dieses Modell ,,worst-case* basiert ist und daher
Uberzeichnungen durchfiihrt. Es ist auch mdglich, auf der
Grundlage der zugénglichen Informationen und allgemei-
ner sowie spezifischer Arbeitsplatzkenntnisse die Exposi-
tionssituation zu beurteilen (expert judgement). Dabei
werden Szenarien abgeleitet, die dem so genannten
reasonable worst case (RWC) entsprechen, oder es kom-
men so genannte #ypical values in Betracht, die darauf an-
gewiesen sind, dass entsprechende Informationen iiber
vergleichbare Situationen oder hinreichend &hnliche
Stoffeigenschaften zur Verfligung stehen.

Fiir die Beurteilung der dermalen Exposition liegen selten
Messungen vor und daher werden vorwiegend Modellab-
leitungen zur Expositionsschitzung eingesetzt. Beson-
dere Probleme der dermalen Expositionsbeschreibung er-
geben sich bspw. in der Beurteilung der tatséchlichen
Verweildauer des Stoffes auf der Haut, da die Verdamp-
fung einer fliichtigen Substanz oder das personliche Ver-
halten, zum Beispiel Hautreinigung, wesentliche Ein-
fliisse haben konnen.

21. Mogliche Expositionsszenarien, die sich fiir den
Verbraucher ergeben kénnen, miissen neben der Hohe der
Belastung sowohl die zeitlichen Aspekte (akute Belas-
tung, chronische Belastung) wie auch die Zufuhrwege
(oral, dermal, inhalativ und summarisch) beriicksichtigen.
Fiir die Gruppe der Verbraucher ist immer zu bedenken,
dass das Expositionsszenarium empfindliche Untergruppen
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mit moglicherweise speziellen Verhaltensweisen, wie
Sauglinge und Kleinkinder, beriicksichtigen muss. Die
dullere Belastung kann daher von Fall zu Fall sehr unter-
schiedlich sein, wodurch auch das Mal} der inneren Be-
lastung variiert.

Die Interpretation der Expositionsszenarien basiert zu-
dem auf der Kenntnis des Anwendungsgebietes eines
Stoffes, mit dem Verbraucher in Kontakt kommen kon-
nen, zum Beispiel als Bestandteil von Produkten. Weitere
relevante Informationen werden zur Héufigkeit der An-
wendung, zur Groe von Réumen, zu physikalisch-che-
mischen Eigenschaften und zur Konzentration in Han-
delsprodukten, die zum Beispiel in Produktregistern
verzeichnet ist, bendtigt. Mit dem Aufbau von Produktre-
gistern wurde begonnen. Die prinzipielle Vorgehensweise
der Expositionsabschdtzung ist in den Technical
Guidance Documents der EU zu finden (ECB, 2003).

2.3 Bisherige Erfahrungen in

der Stoffbewertung

22. Bis zum Inkrafttreten des Chemikaliengesetzes der
Bundesrepublik Deutschland im Jahre 1982 und den Ge-
setzen der EU war nicht bekannt, wie viele chemische
Stoffe produziert und vermarktet wurden. Bis zu einem
Stichtag im September 1981 wurden der Europiischen
Union etwas mehr als 100 000 Stoffe gemeldet, die recht-
lich als Altstoff eingeordnet wurden und in der EINECS-
Liste (veroffentlicht 1990) aufgelistet wurden. Alle da-
nach in einer Menge von mehr als 10 kg/a produzierten
Stoffe unterlagen dann als so genannte Neustoffe einem
Testregime bevor sie vermarktungsfdhig wurden. Seither
sind lediglich etwas mehr als 3 700 Neustoffe entwickelt
und angemeldet worden. Davon werden etwa 400 Stoffe
in einer Menge von mehr als 10 t/a und etwa 1 750 Stoffe
in einer Menge von mehr als 1 t/a produziert und wiirden
somit unter die REACH-VO fallen. Zuvor wurden in
Deutschland bereits Stoffbewertungen durch verschie-
dene Gremien durchgefiihrt, die sich in der historischen
Sequenz wie folgt darstellen:

— Die DFG-Senatskommission zur Priifung gesundheits-
schiadlicher Arbeitsstoffe (Arbeitsstoffkommission)
fihrt die Bewertung fliichtiger Arbeitsstoffe und
Staube seit 1955 durch.

— Die Berufsgenossenschaft der Chemischen Industrie
hat seit 1977 Arbeitsstoffe bewertet.

— Das Beratergremium fiir (umweltrelevante) Altstoffe
(BUA) wurde 1982 vom Innenministerium zur Bewer-
tung geféhrlicher Stoffeigenschaften, Vorkommen und
der Persistenz in der Umwelt eingesetzt.

— Seitens der deutschen Industrie wurde 1993 mit der
Sammlung von Stoffdaten in einer speziellen Stoffda-
tenbank begonnen, die jetzt unter der Bezeichnung
IUCLID-Datensétze weltweit bekannt ist.

— Die Altstoffbewertung der EU-Kommission wurde
1993 mit Inkrafttreten der EU-Altstoff-VO begonnen.

— Auf Initiative der chemischen Industrie wurde 1998
die ICCA-HPV-Initiative gegriindet, die fiir high pro-
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duction volume (HPV) Chemikalien weltweit nach
uniformen Kriterien Bewertungen erstellt und publi-
ziert.

23. Die Arbeitsstoffkommission der DFG fiihrt seit fast
fiinf Jahrzehnten die Bewertung der Toxizitdt von Ar-
beitsstoffen (fliichtigen Chemikalien und Stiduben) durch,
um Grenzwerte am Arbeitsplatz festzulegen, fiir die er-
wartet werden kann, dass ihre Einhaltung fiir Arbeiter ei-
nen wirksamen Schutz vor Gesundheitsschiden auch bei
lebenslanger Tétigkeit im Beruf darstellt. Die Arbeits-
stoffkommission sichtet die vollstindige toxikologische
Datenlage, die flir die Wirkungsbeschreibung eines Stof-
fes zur Verfiigung steht. Nach Qualitétsbeurteilung der
Studien wird nach bestimmten Grundprinzipien (siche
MAK- (maximale Arbeitsplatzkonzentration) und BAT-
(biologische Arbeitsplatztoleranz) Werte-Liste) im ,,Ex-
pert Judgement“ aus einer detaillierten Fall-zu-Fall-
Betrachtung der Datenlage des Stoffes, die Entschei-
dungsgrundlage fiir die Festlegung von Arbeitsplatz-
grenzwerten oder die Einstufung als krebserzeugend,
keimzellmutagen, sensibilisierend, hautresorptiv, oder be-
ziiglich der fruchtschidigenden Wirkung in der Schwan-
gerschaft, herausgearbeitet. Seit 1955 hat die MAK-Kom-
mission fast 1 000 Stoffe bewertet und die Begriindung
fiir die Einstufung sowie die BAT-Werte publiziert (DFG,
2005; GREIM, 2005; DREXLER und GREIM, 2004).

Auch die Berufsgenossenschaft der chemischen Industrie
(BG-Chemie) hat seit 1977 insgesamt 466 Stoffe fiir den
Arbeitsplatz bewertet. Sie hat fiir 127 Stoffe, die sich auf-
grund der Datenlage aus der Literatur nicht bewerten lie-
Ben, 437 experimentelle Studien veranlasst. Die Bewer-
tung war dann die Grundlage fiir Einstufungen und die
Ableitung von Grenzwerten durch die Arbeitsstoffkom-
mission der DFG bzw. durch die Gremien der EU
(BG Chemie, 2005).

24. Das BUA, das drittelparitdtisch mit Vertretern aus
Industrie, Behérden und Wissenschaft besetzt ist, hat an-
hand von Firmeninformationen und eigenen Recherchen
zu Stoffen mit Produktionsmengen >1000t/a in
Deutschland, mit gefahrlichen Stoffeigenschaften sowie
mit Vorkommen und Persistenz in der Umwelt ein Priori-
tatensetzungsverfahren entwickelt. Anhand dieser Krite-
rien wurden rund 5 000 Stoffe eingehend diskutiert und
bewertet, um durch Entwicklung wissenschaftlicher Aus-
wahlkriterien zur Erfassung des Gefdhrdungspotenzials
fiir Mensch und Umwelt mit den wirklichen Problemstof-
fen zu beginnen (BUA, 1986).

Aus diesem Selektionsverfahren sind etwa 1 000 Stoffe
hervorgegangen, aus denen wiederum Stoffe zuriickge-
stellt wurden, die durch andere Bestimmungen bereits ge-
regelt waren (Arzneimittel, Pestizide) oder bei denen das
natiirliche Vorkommen dominiert oder die sich besonders
rasch zersetzen. Unter den verbleibenden 800 Stoffen
wurde anhand der Kriterien Expositionshéhe, Vorkom-
men in Mensch und Umwelt, abiotisches und biotisches
Abbauverhalten, Bioakkumulationspotenzial und geféhr-
liche Stoffeigenschaften (aquatische Toxizitdt an Fisch
und Daphnien, Sdugetiertoxizitdt, Hinweise auf Mutage-
nitdt und Kanzerogenitit) ein Ranking fiir die weitere Be-
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arbeitung erstellt. Stoffe, die wegen Datenliicken nicht
bewertbar waren, wurden als potenziell gefdhrlich ange-
sehen (BUA, 1988).

Die Stoffe wurden in vier Gruppen unterteilt. Fiir Stoffe
der Gruppe I sollte wegen bereits bekannten bzw. vorlie-
genden Hinweisen auf potenzielle Geféhrlichkeit ein aus-
fithrlicher Bericht erstellt werden. Stoffe mit Datenlii-
cken, die einer wissenschaftlichen Bewertung dadurch
entzogen waren und fiir die zundchst weitere Untersu-
chungen zu veranlassen waren, wurden der Gruppe 11 zu-
geordnet. In Gruppe III wurden Stoffe eingestellt, fiir die
wegen geringen Gefahrlichkeitspotenzials nur ein Kurz-
bericht erstellt werden sollte. Gruppe IV enthielt Stoffe,
fiir die keine Exposition von Umwelt oder Verbrauchern
zu erwarten war (zum Beispiel interne Zwischenpro-
dukte) bzw. allenfalls eine Gefdhrdung am Arbeitsplatz
gegeben war (BUA, 1992; GREIM et al., 1993).

Bis jetzt sind mehr als 330 Stoffe in 250 ausfiihrlichen
wissenschaftlichen Berichten dargestellt und fiir weitere
200 Stoffe ist eine vorldufige Beurteilung und Einstufung
erarbeitet worden. Es wurden Datenliicken identifiziert
und Untersuchungen vorgeschlagen. Die Moglichkeiten
zur Stoffgruppenbetrachtung wurden systematisch ge-
priift und Vorschlage zur Verfahrensweise wurden publi-
ziert. Beispiele fiir Stoffgruppenbetrachtungen sind in den
Berichten zu Sulfonsduren, Acrylaten und Methacrylaten
und aliphatischen Aminen publiziert (GREIM etal.,,
1994; 1995; 1998).

Die Erfahrungen aus der Arbeit des BUA zeigen, dass es
unter Umsténden bereits bei der nationalen Erhebung sehr
schwierig sein kann, eine vollstindige Ubersicht iiber alle
Produzenten eines Stoffes zu erlangen. Unter REACH
sollen auch alle Verwender und Weiterverarbeiter ermit-
telt werden. GroBBe Bedeutung hat die nachweisliche Voll-
standigkeit der Zusammenstellung aller zur Verfiigung
stehenden Informationen als Basis fiir eine Bewertung,
die gegebenenfalls umfangreiche Recherchen erfordert.
Die kritische Priifung der Informationen und die frithzei-
tige Identifizierung der bewertungsrelevanten Studien
(Schliisselstudien) bzw. die Erkennung von mangelhaften
Studien, deren Ergebnisse bei der weiteren Interpretation
nicht weiter beriicksichtigt werden konnen bzw. diirfen,
ist immer nur mit gebiindelter, hoher wissenschaftlicher
Expertise eines Gremiums zu leisten. Die methodenkriti-
sche Beurteilung der Daten ist oftmals von zentraler Be-
deutung fiir die weitere Beurteilung und deren Begriin-
dung (BICKERS et al., 2003).

25. Mit der laufenden Altstoffbewertung der EU-Kom-
mission, geregelt in der EU-Altstoff-VO von 1993, wurde
ein vierstufiger Prozess der Altstoffbewertung ange-
wandt. In der ersten Phase wurden die Hersteller ver-
pflichtet, alle Daten zu zuvor festgelegten Endpunkten fiir
Stoffe mit einem Produktionsvolumen von > 1 000 t/a zu-
sammenzutragen. Dabei waren verfiigbare Informationen
zu den Stoffeigenschaften, sowie Angaben zu bekannten
Verwendungen, Produktionsmengen und Einstufungs-
und Kennzeichnungsinformationen nach RL 67/548/EWG
vorzulegen. Auf dieser Informationsbasis wurden in der
zweiten Phase vier Listen mit insgesamt 141 prioritidren
Stoffen identifiziert, die einer Risikoanalyse (risk assess-

ment, dritte Phase) und einer Risikoverminderungsstrate-
gie (vierte Phase) zugefiihrt wurden.

Die Festlegung der prioritdren Stoffe (zweite Phase) er-
folgte letztlich durch eine Entscheidung der Kommission
nach Konsultation der Mitgliedstaaten. Der Prozess er-
folgte zweistufig: zunichst wurde eine ,,Arbeitsliste” er-
stellt, die die Hersteller zu weiteren freiwilligen Untersu-
chungen anregen sollte. Aus dieser Arbeitsliste wurden
weiter ,,HERO's* (high expected regulatory outcome) und
»NEROQO's* (no expected regulatory outcome) identifiziert.
Mittlerweile, das heifit nach zehn Jahren, sind fiir 119 der
141 prioritdren Stoffe Risikoanalysen durchgefiihrt wor-
den oder stehen kurz vor dem Abschluss (ECB, 2005a).
Die Risikoverminderungsstrategie (vierte Phase) mit Ri-
sikomanagementmaBnahmen ist fiir diec meisten Stoffe
noch nicht abgeschlossen.

26. Nach dem Chemieunfall der Firma Hoechst 1993
mit Freisetzung des Stoffes o-Nitroanisol wurde ersicht-
lich, dass teilweise erhebliche Schwierigkeiten bestanden,
die Offentlichkeit kurzfristig kompetent und umfassend
zu informieren, obwohl die umfassenden Berichte zu die-
sem Stoff durch das BUA aus den Jahren 1987 und 1993
bereits vorlagen. Darauthin wurden seitens der deutschen
chemischen Industrie in einer speziellen Datenbank Stoff-
datensitze fiir alle hergestellten und verwendeten Chemi-
kalien angelegt. Diese inzwischen weiterentwickelte Ak-
tivitdt ist mittlerweile weltweit unter der Bezeichnung
International Uniform Chemical Information Database
(Kurzbezeichnung IUCLID-Datensitze) etabliert.

27. Die ICCA-HPV-Initiative hat sich in Zusammen-
arbeit mit der OECD zum Ziel gesetzt, bis Ende 2006
circa 1 000 HPV-Chemikalien mit einem Produktionsvo-
lumen > 1 000 t/a weltweit nach uniformen Kriterien zu
bewerten und diese Ergebnisse zu veroffentlichen. Mitt-
lerweile (Stand Mai 2005) sind in diesem Programm circa
400 Stoffe international abgestimmt. Bis zum Jahr 2010
sollen weitere 1 000 Substanzen das ICCA-HPV-Pro-
gramm durchlaufen.

Die Erfahrungen im ICCA-Programm zeigen, dass
Deutschland, USA, UK und Japan dabei fithrende Rollen
einnechmen. Die Vollstidndigkeit in der Dokumentation al-
ler existierenden Daten und das unabhéngige peer-review
der von der Industrie eingereichten Unterlagen spielt eine
grofle Rolle fiir die internationale Akzeptanz der Unter-
lagen durch die OECD-Mitgliedsldnder. Die einzelnen
Arbeitsstufen miissen genau abgestimmt, und die Doku-
mentenstruktur sowie die erfassten und aggregierten Pa-
rameter miissen inhaltlich sehr formalisiert sein, um ein
abgestimmtes Votum iiberhaupt zu ermdglichen. Die
Kommunikation iiber einzelne Aspekte im zeitlich fle-
xiblen aber effektiven Rahmen von IT-gestiitzten Diskus-
sionsforen (electronic discussion groups), das detaillierte
Auseinandersetzen mit einzelnen Kommentaren und das
frithzeitige Ausrdumen von Auffassungsunterschieden ist
operational von entscheidender Bedeutung fiir Geschwin-
digkeit und Erfolg bzw. Akzeptanz (GREIM, 2003).

28. In Tabelle 2-1 sind die sich derzeit abzeichnenden
Arbeitslastungen unter der Annahme dargestellt, dass die
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im IUCLID eingetragenen Stoffe weiterhin durch die der-
zeitigen Hersteller und in der derzeitigen Menge in der
EU vermarktet werden sollen. Da die produzierte Menge
eines jeweiligen Stoffes zwischen Herstellern variiert, ist
zu erwarten, dass die Stoffe weiterhin zu verschiedenen
Mengenbédndern gehdren und damit auch zu verschiede-
nen Zeiten fiir die Registrierung vorzusehen sind (siehe %
Zuordnung zu diesem Mengenband in Tab. 2-1). Viele
Stoffe werden voraussichtlich auch weiterhin von mehre-
ren Herstellern produziert, und daher ist eine betréchtlich
héhere Anzahl von Registrierungen, verglichen mit der
Anzahl der Stoffe, zu erwarten. Die hochste Anzahl
durchschnittlicher Registrierungen pro Stoff wird fiir
Hochvolumenstoffe zu erwarten sein (im Durch-

schnitt 5,4). Aufgrund der Marktanteile ergibt sich, dass
fiir 40 % der Hochvolumenstoffe eine Registrierung und
fiir weitere 27 % bis zu drei Registrierungen anstehen
wiirden. Mehr als 70 Hochvolumenstoffe haben mehr als
30 Anbieter und eine Harmonisierung der stoftbezogenen
Daten und Risikoeinschéitzung wire voraussichtlich nur
mit betrdchtlichem Aufwand zu erreichen. Mit Ausnahme
der Arbeit in der Arbeitsstoffkommission der DFG und
der BG Chemie ist die bisherige Erfahrung in der Stoffbe-
wertung auf die Gruppe der Hochvolumenstoffe be-
schriankt. In der IUCLID-Datenbank, die vor allem auf
Stoffeigenschaften fokussiert, sind insgesamt etwa
11 000 Stoffe erfasst und auch hier ist die Gesamtzahl der
Eintrdge wesentlich hoher als die Stoffanzahl.

Tabelle 2-1
Synopsis iiber Arbeitslasten im Kontext bisheriger Erfahrungen
Mengenschwelle >1000 t/a 100 bis <1 000 t/a 10 bis <100 t/a >1bis <10 t/a
Registrierungsfristen bis 3 Jahre bis 6 Jahre bis 11 Jahre bis 11 Jahre
Anzahl der Stoffe 2 693 4152 7 335 17 500
% Zuordnung zu die- 70,3 % 66,3 %
sem Mengenband 100 % F (29,7 %) F (33,7 %) unbekannt
Anzahl der Registrie-
rungen 14 545 7 668 13513 unbekannt
durchschnittliche An-
zahl der Registrierun-
gen 5,4 1,8 1,8 < 1,8 (geschitzt)
% mit 1 Registrierung
im Mengenband 40 % 61 % 61 %
% mit weniger als
3 Registrierungen 67 % 92 % 91 % > 90 % (geschitzt)
Anzahl mit mehr als unbekannt
30 Registrierungen 77 3 3 (geschitzt: 0)
Bisherige Erfahrun-
gen >1000 t/a 100 bis <1 000 t/a 10 bis <100 t/a >1bis <10 t/a
ICCA (seit 1998) 400 Stoffe
(1 000 bis zum Jahr 2010)
EU-Altstoff (seit 119 von 141 Stoffen
1993)
BUA (seit 1982) 330 + 200 Stoftberichte
IUCLID (seit 1994) |10 476 Stoffe;
Datenbank-Information zu Stoff-Gefahren
BG-Chemie (seit 477 Stoffe;
1977) Grundlage fiir Einstufung, Grenzwerte
MAK (seit 1954) 1 000 Stoffe;
Einstufung, Grenzwertsetzung, Begriindung

SRU/AS REACH 2005/Tab. 2-1; Datenquelle: EU-Kommission, Directorate General, Unit Toxicology and Chemical Substances,

12

27. Oktober 2004 nach Auswertung der im [UCLID gespeicherten Stoffe (10 476 CAS Nummern und 35 726 Eintrige)



Defizite der bisherigen Chemikalienbewertung

2.4 Defizite der bisherigen Chemikalien-
bewertung

Hohe Anzahl nicht evaluierter Stoffe

29. Die bisherigen Stoffbewertungsprogramme fiir
Chemikalien haben in der Gruppe der Stoffe mit einem
Produktionsvolumen > 1 000 t/a (HPV-Stoffe) Stoffe mit
der dichtesten Datenlage bevorzugt evaluiert, um unter
ihnen Stoffe mit bedenklichen intrinsischen Eigenschaf-
ten zu identifizieren. Bei dieser Vorauswahl mussten
Stoffe ohne gravierende intrinsische Eigenschaften sowie
solche mit Datenliicken, die einer Bewertung entgegen-
standen, zuriickgestellt werden. Die Evaluierung unter
REACH muss daher nun auch auf diese Stoffe erweitert
werden, und es muss die Informationsbasis fiir eine Ein-
stufung und Kennzeichnung der Stoffe hinsichtlich ihrer
Eigenschaften und moglicher Auswirkung auf Mensch
und Umwelt geschaffen werden.

Die groBite Anzahl der 100 106 in der EINECS-Liste ein-
getragenen Stoffe sind Stoffe mit geringer Produktions-
menge (< 1 t/a) oder haben nach der Anmeldung nie eine
Produktionsreife erlangt. Es sind in dieser Liste auch Spe-
zialchemikalien enthalten, die vorwiegend fiir Laborzwe-
cke gebraucht werden, oder identische Substanzen sind
unter verschiedenen CAS-Nummern eingetragen. Aus
diesen Griinden werden schéitzungsweise etwas mehr als
70 000 der in der EINECS-Liste gefiihrten Stoffe keine
Relevanz fiir die REACH-VO haben. Der Pool von bisher
hinsichtlich ihrer Eigenschaften und ihrer Verwendung
nicht hinreichend dokumentierten Stoffe, die ein Produk-
tionsvolumen von mehr als 1 t/a haben, umfasst demzu-
folge anndhernd etwa 30 000 Stoffe.

Regulierung von Problemstoffen ist unzureichend

30. In den Stoffbewertungsprogrammen sind problema-
tische Stoffe identifiziert worden, unter anderem solche
mit krebserzeugenden, mutagenen und reproduktionstoxi-
schen Eigenschaften (so genannte CMR-Stoffe). Diese
Stoffe wurden eingestuft (CMR-Klassen 1, 2, 3) und diir-
fen damit entsprechend der Vorgaben der Zubereitungs-
richtlinie in Verbraucherprodukten der EU (RL 1999/45/
EG) nur in geringen Mengen enthalten sein. Weiterhin
sind Verwendungsverbote ausgesprochen worden, zum
Beispiel um Risiken fiir die menschliche Gesundheit un-
ter Berticksichtigung der mdglichen Expositionsszenarien
zu minimieren (unter anderem Chemikalien-Verbots-VO
in der Fassung vom 13. Juni 2003). Wegen der Art der
Regulierung, die auf Stoffe bezogen ist und zum Beispiel
den Import fertiger Produkte nicht erfassen kann, hat die
Zubereitungsrichtlinie bei Stoffen mit bekannten CMR-
Eigenschaften nicht verhindert, dass tiber Produkte Stoffe
mit CMR-Eigenschaften verbreitet wurden und Zugang
zu Verbrauchern gefunden haben. Eine systematische
Klarung von Verbreitungswegen zur Identifizierung von
Stoffquellen aus Produkten ist daher zusétzlich zur
SchlieBung von Datenliicken vonnéten, um Entscheidun-
gen treffen zu konnen, ob eine Regulierung der Stoffe
zum Schutz des Menschen ergriffen werden muss.

Stoffverteilung entlang Wertschopfungsketten bleibt
unberiicksichtigt

31. Die systematische Erhebung der produzierten Stoffe
in den letzten 20 Jahren hat gezeigt, dass es eine erstaun-
lich weite Nutzung einzelner Stoffe in der Wertschop-
fungskette geben kann. Die Verwendungskategorien kon-
nen bspw. dabei vom Umgang in geschlossenen
Systemen bei der Herstellung von Losemitteln bis zu of-
fener Verwendung dieser Losungsmittel als Zusatzstoff
zu Farben und Lacken reichen. Eine hinreichende Kennt-
nis des Endverbrauchers iiber die Folgen des Umgangs
mit diesen Produkten und den dabei angezeigten Schutz-
mafBnahmen ist dabei nicht sichergestellt. Wegen der
Vielzahl von Produkten, die die gleiche Chemikalie ent-
halten, wie auch wegen des Umstandes, dass ein Produkt
eine Vielzahl an Chemikalien enthalten kann, ergibt sich
im Endeffekt fiir die Exposition von Verbrauchern eine
unter Umstdnden komplexe Mischung verschiedener
Komponenten aus vielen Quellen.

32. In der Evaluation der Stoffverteilung muss auch die
Exposition des Menschen durch Verbreitung der Stoffe in
Luft, Wasser und Boden auf dem Weg der Stoffproduk-
tion und Verarbeitung und iiber die Nahrung beriicksich-
tigt werden. Bereits die Erhebung einer vollstindigen
Ubersicht iiber alle Produzenten eines Stoffes und die
Aufsummierung des gesamten Produktionsvolumens ha-
ben eine grole Varianz in der Anzahl der Hersteller eines
Stoffes sowie der jeweiligen Produktionsmenge pro Her-
steller erbracht, die erheblichen Koordinierungsaufwand
zur Sicherstellung der Richtigkeit in der Stoffiibersicht
und der Abstimmung bei abweichenden Basisdaten erfor-
derte. Dabei waren weniger die Fille von Produzenten
von Spezialititen oder Félle von Alleinanbietern von Ba-
sisstoffen operational aufwéndig, sondern diejenigen
Félle mit vielen Anbietern von Endprodukten, die eine
breite technische Verwendung oder eine zusitzliche ge-
ringfiigige chemische Modifizierung erfahren (zum Bei-
spiel Formaldehyd, Aceton). Die bisherigen Strategien
der Sicherheitsbewertung von Chemikalien haben diese
Aktionsebene des Umweltbezugs nur im EU-Altstoffpro-
gramm einbezogen. Jedoch ist die integrative Beurteilung
multipler Stoffquellen insbesondere in Gewerbe und Ver-
braucherbereich mangels eines harmonisierten und koor-
dinierten Konzeptes zur Datengewinnung, -aufbereitung
und -archivierung, zum Beispiel in Form eines Européi-
schen Produktregisters, unvollstindig und unterschétzt
unter anderem die wahre Exposition des Verbrauchers.

Beriicksichtigung der Umweltauswirkungen
zu schwach

33. Die bisherigen Stoffbewertungsprogramme basie-
ren im Wesentlichen auf Konzepten, die zumindest von
ihrer Genese her die Erfassung von Gefahren fiir die
menschliche Gesundheit und die Ableitung von Verfah-
rensweisen zum Schutz des Menschen in den Vorder-
grund gestellt haben. Neben den bekannten akuten Gefah-
ren von Chemikalien fiir die Umwelt (zum Beispiel
Pestizide) ist inzwischen auch die Tatsache, dass Stoffe in
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Umweltmedien unter Umstédnden lange persistent sein
konnen und durch Akkumulation in der Nahrungskette
besonders in komplexeren Organismen Schadwirkungen
auslosen konnen, wissenschaftlich zweifelsfrei belegt.
Diese Kenntnis hat inzwischen auch in Stoftbewertungs-
programme Eingang gefunden und Daten zur Abbaubar-
keit in Luft, Wasser, Boden sowie zur Schadwirkung auf
aquatische Organismen werden erhoben. Trotz der erziel-
ten Fortschritte sind die existierenden Informationen und
die Bewertungskonzepte insgesamt viel zu liickenhatft,
um die Folgen einer Freisetzung von Stoffen in Umwelt-
systeme sachlich angemessen und zukunftsorientiert ein-
ordnen zu konnen. Es besteht daher dringender Hand-
lungsbedarf, diesen Problemkreis addquat konzeptionell
und regulativ aufzugreifen und Losungsstrategien zu ent-
wickeln. Die REACH-VO greift diesen Problemkreis auf.

Bisherige Regelungsstrukturen konnen die
Stoffbewertung nicht beschleunigen

34. Die bisherigen Programme der Altstoffbewertung
konnen als kooperative Chemikalienpolitik (KOCH,
2003) charakterisiert werden. Kooperative Chemikalien-
politik basiert auf einer oft vertrauensvollen Zusammen-
arbeit zwischen staatlichen Behorden und Industrie, die
von einer Gleichrangigkeit der Partner ausgeht und nicht
von einer Uberordnung der Behdérden (SRU, 2004,
Tz. 1209). In solchen kooperativen Zusammenhdngen
spielen Verhandlungs- und Argumentationsprozesse eine
wichtigere Rolle als behordliche Anordnungen (vgl.
HERITIER, 2003; MAYNTZ und SCHARPF, 1995;
NEYER, 2003; RISSE, 2004).

Grundlage der kooperativen Chemikalienpolitik ist die
wechselseitige Abhédngigkeit von regulierenden Behdrden
und den zu regulierenden Herstellern. Die Behorden kon-
nen wichtige Risikoinformationen nicht oder nur mit sehr
hohem Aufwand selber generieren, die Hersteller kdnnen
durch Kooperation eine stirkere Mitsprache bei den Be-
wertungen und resultierenden Entscheidungen erwirken.
Damit entsteht aber das fiir kooperatives Regieren typi-
sche Problem einer informatorischen Asymmetrie zwi-
schen regulierenden Behdrden und den Herstellern (vgl.
HERITIER, 2003). Ohne entsprechende Anreize zur Be-
reitstellung aussagekriftiger und hochwertiger Daten
konnen die Hersteller versuchen, diese Asymmetrie zu
nutzen, um Informationen zuriickzuhalten und damit di-
rekte und indirekte Kosten zu vermeiden (KOCH, 2003;
CALLIESS und LAIS, 2005; FUHR et al., 2005).

Die bisherigen Programme der Altstoffbewertung basie-
ren darauf, dass sich eine ausfiihrliche Bewertung auf
vorausgewdhlte Stoffe konzentrierte, die aufgrund von
Produktionsmengen > 1 000 t/a, hoher Datendichte, be-
kannten intrinsischen Stoffeigenschaften mit besonderem
Risikoverdacht oder wegen weit verbreiteter Nutzung be-
urteilungsrelevant erschienen. Die Stoffpriifung sowie
Einstufung und Kennzeichnung wurde durch die Herstel-
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ler vorgenommen und die Stoftbewertung erfolgte durch
die Behorden oder durch damit beauftragte Gremien. Das
Gesamtergebnis der Bewertungen bildet die Grundlage
fiir regulative Entscheidungen durch die Behorden.

Bedingt durch die unterschiedlichen Bewertungskonzepte
fur die Bereiche Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und
Umweltschutz wurden die gestellten Priifanforderungen
zur Erfiillung der Aufgaben zunehmend aufgefichert und
unterschiedlich gewichtet und fiihrten zu abweichenden
Schlussfolgerungen. Vielfach mussten Daten nachgefor-
dert werden, um Bewertungskontroversen ausrdumen zu
konnen und die entsprechenden Abstimmungsprozesse
waren insgesamt zeitaufwéndig (SRU, 2004, Tz. 975,
m.w.N; vgl. JACOB, 1999 zum BUA; EU-Kommission,
1998 zur Altstoff-VO).

So bedauert die EU-Kommission in ihrem Durchfiih-
rungsbericht zur EU-Altstoffverordnung die mangelnde
Beteiligungsbereitschaft der Mitgliedstaaten und der In-
dustrie, fehlende Ressourcen und die Beweislastvertei-
lung zulasten der Behorden. Verzégerungen entstanden
insbesondere bei der Nachforderung von Daten durch die
Behorden, die in Féllen abweichender Risikobeurteilung
den Nachweis fiir die Richtigkeit ihrer Bedenken erbrin-
gen mussten. Diese Félle ergaben sich insbesondere dann,
wenn eine bislang nicht bekannt gewordene Verwen-
dungsart des Stoffes eine Uberpriifung der Entscheidung
hinsichtlich Verbraucherschutz und Umweltschutz erfor-
derlich machte. Bewertungskontroversen entstanden auch
in der Akzeptanz der Qualitdt der Daten und damit der
Zuverlassigkeit darauf gestiitzter Beurteilungen von Wir-
kungsendpunkten. Am Anfang der Umsetzung der EU-
Altstoff-VO mussten aufwéndige inhaltliche Abstimmun-
gen innerhalb der Behdrden, der berichterstattenden Mit-
gliedstaaten sowie zwischen den EU-Mitgliedstaaten ge-
troffen werden. Da sich diese Interaktionsebenen erst
etablieren mussten, wirkte sich die Abstimmungspflicht
massiv zogernd auf den Abschluss der EU-Altstoftbewer-
tungen aus.

Die bisherigen Regelungsstrukturen haben insbesondere
durch implementierte Abstimmungspflichten zwischen
den Akteuren wesentlich dazu beigetragen, dass die abge-
schlossenen Bewertungen von Altstoffen eine aulleror-
dentlich zuverlédssige und facettenreiche Informations-
quelle darstellen, um zukiinftige Fragen zu mdglichen
Verwendungsrisiken fundiert beantworten zu kénnen. Die
Regelungsstrukturen werden allerdings nicht in der Lage
sein, die zukiinftige Arbeitslast zu bewéltigen, die sich
daraus ergibt, dass die Datenlage nicht nur fiir vorausge-
wihlte Stoffe bewertbar werden soll. Die Bearbeitungsge-
schwindigkeit kann nicht in dem Mafe gesteigert werden,
wie es notig wire. Eine angemessene Wissensbasis, die
mogliche Verwendungsrisiken fiir Mensch und Umwelt
erkennen ldsst, kann fiir die grole Anzahl der bislang als
wenig beurteilungsrelevant angesehenen Stoffe nur durch
verdnderte Steuerungsformen geschaffen werden.
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2.5 Anforderungen an zukiinftige
Chemikalienbewertungen

Behebung der Defizite

35. Mit der REACH-VO soll unter Beriicksichtigung
der fiir Stoffbewertung und Risikoermittlung als notwen-
dig erkannten umfangreichen Priifdaten und Bewertungs-
schritte durch die Hersteller die Wissensbasis fiir alle
Stoffe im Produktions- oder Importvolumen > 1 t/a ge-
schaffen werden, um in vereinfachten und erleichterten
Verfahren iiber Maflnahmen zu entscheiden, die Mensch
und Umwelt wirksam schiitzen und den Umgang mit
niitzlichen Stoffen stirken soll. In der Umsetzung der
REACH-VO miissen tragfdhige Kompromisse mdoglich
sein, die zwischen dem insgesamt wiinschenswerten
Priifaufwand, den begrenzten Ressourcen und der grof3en
Arbeitslast bestmoglich ausbalancieren. Die Verantwor-
tung der Hersteller zur Sicherstellung der Wissensbasis
und der SchutzmaBnahmen ist gegeniiber den bisherigen
Verfahren im Umgang mit Chemikalien deutlich gestérkt.
Fiir die Umsetzung der neuen Aufgaben miissen den Her-
stellern angemessene Zeitraume und angemessene Mog-
lichkeiten der Schwerpunktsetzung eingerdumt werden.

36. Aus der Analyse der Faktoren, die zu den Defiziten
im Erreichen der Ziele der Altstoffverordnungen wesent-
lich beigetragen haben, zeichnen sich folgende Ansatz-
punkte zur Behebung ab:

— verbindliche Zuweisung der Verantwortung zur Gene-
rierung der Bewertungsbasis und Vorgabe von Fristen,

— enge Verkniipfung der Priifungsinhalte mit der Rele-
vanz fiir die regulative Entscheidung,

— Vorgabe zur Koordinierungspflicht an Schnittstellen,
die eine Verantwortungsteilung beinhalten,

— Weiterentwicklung der Bewertungsgrundlage von der
derzeitigen stoffzentrierten Sicht hin zur Produktzen-
trierung,

— Aufbau von integrativen Konzepten fiir Stoffverteilun-
gen in Wertschopfungsketten,

— Stérkung eines 6konomischen Vorteils fiir sichere Pro-
dukte.

Der Sachverstandigenrat fir Umweltfragen (SRU) spricht
sich fiir ein Modell der Registrierung aus, welches auf der
Basis des Kommissionsvorschlags mit der dort vorgese-
henen verbindlichen Zuordnung der Priif- und Evaluie-
rungsverantwortung die noch bestehenden Zielkonflikte
hinsichtlich Arbeitslast und Kosten aufzulosen vermag.
Zwischen den nur begrenzt vorhandenen Ressourcen und
dem dariiber weit hinausgehenden Priifaufwand, der fiir
eine wissenschaftlich fundierte Risikoermittlung bendtigt
wird, muss sich das Verfahren verstirkt an bisher nicht
erkannten, aber fiir den Menschen bedeutsamen Stoffver-
wendungen sowie irreversiblen schidlichen Stoffeigen-
schaften wie CMR-Eigenschaften ausrichten. Im jeweili-
gen Einzelfall kann sich eine frithzeitige Anpassung des
Priifregimes an die fiir den Schutz von Mensch und Um-
welt zu beantwortenden Fragen sowohl hinsichtlich der

Datenqualitdt als auch hinsichtlich der zu investierenden
Ressourcen wesentlich vorteilhafter erweisen als die Er-
fiillung einer festgeschriebenen Priifbatterie. Dies wiirde
bedingen, dass dem im Kommissionsvorschlag vorgege-
benen automatisierten Ablauf ohne Prozesskontrolle eine
Option zur Seite gestellt wird, die eine frithzeitige Ver-
standigung zwischen den Akteuren iiber Alternativen in
der Erfiillung der Testverpflichtung sowie iiber die gegen-
seitige Akzeptanz der Begriindungen und {iber die jewei-
ligen Kriterien umsetzt.

Notwendigkeit der Priorisierung und der Festlegung
des Datenumfangs

37. Angesichts der groBBen Anzahl von etwa 30 000 der
unter der REACH-VO zu registrierenden Stoffe ist die
Festlegung einer verbindlichen Reihenfolge in der Bear-
beitung (Priorisierung) und eine Abstufung im Daten-
umfang unerlésslich. Es muss fiir die Stoffe der voraus-
sichtlich notwendige Datenumfang festgelegt werden, der
dann hinsichtlich der weiteren Bearbeitung in der Eva-
luierung die notwendige Informationsbasis liefern muss.
Die Konzepte zur Priorisierung und zur Festlegung des
Datenumfangs miissen das Registrierverfahren funktions-
fahig und kapazitdtsschonend halten und dennoch die
Entscheidungsgrundlage soweit absichern, dass ein be-
wusster Umgang mit den in der Gesamtwiirdigung richti-
gen Stoffen erreicht wird. Im Vorschlag zur REACH-VO
ist vorgesehen, hochvolumige Stoffe in Bezug auf die
zeitliche Reihenfolge und hinsichtlich des Datenumfangs
prioritir zu behandeln. Gefdhrliche Stoffe (CMR-Stoffe)
werden nur in Bezug auf die zeitliche Reihenfolge prio-
ritdr behandelt.

38. Die Priorisierung von Stoffen hinsichtlich der Bear-
beitungsreihenfolge ist unter REACH das wichtigste In-
strument, um bei der Stoffregistrierung diejenigen Stoffe
bevorzugt aufzurufen, die eine groBle Verbreitung erfah-
ren, die gefdhrliche Stoffeigenschaften fir Mensch und
Umwelt aufweisen und die im Verfahren einen besonde-
ren Koordinierungsaufwand erwarten lassen. Es sind dies
Stoffe mit hohen Produktions- oder Importmengen, Stoffe
mit geféhrlichen Eigenschaften sowie Stoffe, die proble-
matische Eigenschaften fiir Verbleib und Verteilung in der
Umwelt erwarten lassen. Die Bearbeitungsreihenfolge ist
insgesamt ein Schliisselprozess, um das Erreichen der
REACH-Ziele zu fordern oder zu hemmen, da sich die
Begrenzung der verfligbaren Ressourcen ungleichméfig
auswirken wird. Zumindest am Anfang der Umsetzung
diirften sich die Kapazitatsengpdsse weniger, spéter aber
um so schwerwiegender auswirken, weil die bislang am
wenigsten beachteten Stoffe, fiir die derzeit die umfang-
reichsten Informationsdefizite bestehen, erst dann zur Re-
gistrierung anstehen.

39. Die Priorisierung von Stoffen hinsichtlich der Bear-
beitungstiefe ist ein wichtiges Instrument, um die Priif-
ressourcen und die Bearbeitungskapazitdten auf die wich-
tigen Stoffe zu lenken. Es sind dies Stoffe mit einer
weiten Verbreitung, die hinsichtlich ihrer Ubertrittwahr-
scheinlichkeit in die Umwelt unterschieden werden, zum
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Anforderungen an zukiinftige Chemikalienbewertungen

Beispiel dem non dispersive use (weniger als 20 % Ab-
gabe an die Umwelt aus einem Produkt) und dem wide
dispersive use (bis zu 100 % Abgabe an die Umwelt aus
einem Produkt). Die Aufmerksamkeit ist bevorzugt auf
Stoffe mit bereits bekannten CMR-Eigenschaften oder
Stoffe mit Hinweisen auf andere gefdhrliche Eigenschaf-
ten fiir Mensch und Umwelt bzw. Kombinationen aus die-
sen Aspekten zu lenken. Nach Abschluss der Priifung
muss eine begriindete Zuordnung der Stoffe in die Rubri-
ken a) Verwendung ohne Bedenken, b) Verwendung mit
Bedenken aber unter wirksamen Risikominderungsmaf3-
nahmen sowie c¢) Zuordnung zu Kandidatenstoffen fiir die
weitere Evaluierung und gegebenenfalls Aufnahme in
Anhang XIII der REACH-VO fiir das Zulassungsverfah-
ren oder in das Beschriankungsverfahren durchfiihrbar
sein.

40. Ein Ziel der Priorisierung unter REACH ist es, Kan-
didatenstoffe fiir das Zulassungsverfahren zu erkennen
und innerhalb dieser Gruppe wiederum iiber die Reihen-
folge zu entscheiden. Aufgrund der immensen Bedeu-
tung, die ein Verbot zur Produktion und Verwendung von
Stoffen haben kann, miissen die Evaluierungsverfahren in
der angemessenen Tiefe und unter Nutzung gebiindelter
Expertise durchgefiihrt werden. Bei einer derzeit erwarte-
ten Bearbeitungskapazitét durch die Kommission bei der
Zulassung von 20 bis 25 Stoffen pro Jahr und einem Um-
fang von mehr als 1 500 Stoffen, die die Voraussetzungen
voraussichtlich erfiillen, um als Anhang-XIII-Stoff dem
Zulassungsverfahren zugefiihrt zu werden, ist eine wei-
tere Priorisierung innerhalb des Zulassungsverfahrens
nicht zu umgehen. Das bisher durchaus iibliche Zurufver-
fahren ist dauerhaft nicht zufriedenstellend und die Abar-
beitung der gesamten Liste konnte ohne weitere Selektion
durchaus 50 Jahre iiberschreiten.

41. Es ist unstreitig, dass das insgesamt wiinschens-
werte toxikologische und okotoxikologische Repertoire
zur Generierung von Kenntnissen zur Stoffwirkung und
Stoffverteilung bei der Vielzahl an Kandidatenstoffen die
Grenzen des Machbaren iiberschreitet, weil sowohl
Priifressourcen als auch Evaluierungsressourcen bei allen
Akteuren begrenzt sind. Priorisierungskonzepte miissen
nicht nur dahingehend ausgelegt sein, die Stoffe mit den
voraussichtlich schadlichsten Eigenschaften fiir Mensch
und Umwelt moglichst frith zu selektieren, sondern miis-
sen dariiber hinaus eine Eigendynamik entfalten kdnnen,
um in der Umsetzungsphase den Ressourceneinsatz rich-
tig zu lenken und erkannte Schwachpunkte, die aufgrund
von Koordinierungshemmnissen entstanden sind, zu
iiberwinden.

Koordinierungshemmnisse kdnnen dadurch entstehen,
dass die Datenerhebung abgekoppelt von der unter Um-
stinden Jahre spéter stattfindenden Evaluierung durch die
nationalen Behorden erfolgt. Es kdnnen sich bei der Eva-
luierung andere Notwendigkeiten in der Fragestellung zur
Exposition und zum Wirkungsendpunkt ergeben als im
Priifschema primér vorgegeben wurde. Koordinierungs-
hemmnisse konnen sich auch dadurch ergeben, dass sich
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fiir Stoffe, die aufgrund der Produktionsmenge in der Be-
arbeitungsreihenfolge relativ spét vorgesehen sind, auf-
grund eines Alleinstellungsmerkmals in komplexen
Rezepturen seitens der Weiterverarbeiter oder Weiterver-
arbeiterketten eine Planungssicherheit wesentlich frither
erforderlich macht.

42. Die Gruppe der Stoffe mit Produktionsmengen
> 1000 t/a (HPV-Stoffe) ist auBerordentlich heterogen,
und dadurch ist es nahe liegend, dass bereits in dieser ers-
ten Stufe von REACH die zur Verfiigung stehenden Res-
sourcen im Sinne des Erreichens der eigentlichen Ziele
von REACH fehlgeleitet werden konnen, sofern es nicht
gelingt, die stoffbezogenen Besonderheiten im Priifplan
abzubilden. Unter REACH soll die Erkennung von fiir
den Menschen bedeutsamen irreversiblen schédlichen
Eigenschaften, das heiflt CMR-Eigenschaften, und eine
Betroffenheit der Umwelt hinsichtlich Persistenz und
Bioakkumulation, gestdrkt werden. Verzichtbare Belas-
tungen von Ressourcen konnen unter anderem dadurch
bedingt sein, dass Stoffe aufgrund ihrer geféhrlichen Ei-
genschaften (dtzend/korrosiv) und einem hohem Produk-
tionsvolumen eine hohe Prioritdt und grofle Bearbeitungs-
tiefe zugeschrieben werden muss, obwohl aufgrund ihrer
kurzen Verteilerketten und der bekannten Mechanismen
der toxischen Wirkung eine Betroffenheit von Mensch
und Umwelt hinsichtlich der eigentlich weiterfiihrenden
Ziele unter REACH auB3erordentlich unwahrscheinlich ist
und zudem géngige SchutzmaBnahmen das Schadensri-
siko bei Havariesituationen nachweislich begrenzen. Eine
zusétzliche Verfahrenserschwernis ergibt sich auch dann,
wenn ein Stoff durch viele Hersteller angeboten wird, die
iiber eigene toxikologische Studien an Wirbeltieren verfii-
gen und bei der Evaluation zu abweichenden Schlussfol-
gerungen gekommen sind.

Die Neuorientierung der Regelungsstrukturen
muss Anreize schaffen

43. Die Erfahrungen aus der EU-Altstoff-VO waren ein
wesentlicher Grund fiir die Reform der europiischen
Chemikalienpolitik. Dabei ging es um eine Weiterent-
wicklung der kooperativen Stoffbewertung im Hinblick
auf eine Effektivierung und Beschleunigung der Altstoff-
bewertung auf hohem Qualititsniveau. Um dieses Ziel
besser zu erreichen, sind dabei insbesondere die folgen-
den Fragen zu kliren:

— Wie gelingt eine eindeutige Verantwortungszuweisung
mit eindeutig definierten Darlegungslasten hinsicht-
lich Stoffeigenschaften und Verwendungen?

— Wie kann eine Straffung der Bewertungsverfahren,
insbesondere eine Verminderung der Entscheidungs-
ebenen, der Verfahrensschritte und der verhandelnden
Akteure erreicht werden?

— Welche wirksamen institutionellen Anreize fiir ein
kooperatives Verhalten zwischen Behorden und Her-
stellern konnen geschaffen werden?



Vorschlige zum Registrierverfahren

3 Vorschlage zum Registrierverfahren
3.1 Der Vorschlag der EU-Kommission

44. Mit Wirksamwerden der REACH-VO miissen alle
chemischen Stoffe ab einer Produktions- oder Import-
menge von > 1 t/a pro Hersteller oder Importeur bei der
zentralen Chemikalienagentur registriert werden. Dabei
gelten filir phase-in-Stoffe zeitlich gestaffelte Registrier-
fristen. Der Vorschlag der Kommission weist dem Pro-
duktions- und Importvolumen eine Schliisselrolle fiir die
Einordnung der Stoffe in die Bearbeitungsreihenfolge
und Bearbeitungstiefe zu (volume-based). Zudem werden
jedoch Stoffe mit bekannten CMR-Eigenschaften bei der
Festlegung der Bearbeitungsreihenfolge vorgezogen.

Bearbeitungsreihenfolge fiir phase-in-Stoffe

45. Entsprechend dem Vorschlag der Kommission sol-
len in Mengen ab 1 000 t/a je Produzent hergestellte oder
je Importeur importierte phase-in-Stoffe (nachfolgend
einfach: Stoffe) bereits innerhalb von drei Jahren regis-
triert werden (Art. 21 REACH-VO). Fiir Stoffe ab 100 t/a
gilt eine Ubergangsfrist von sechs Jahren und fiir die in
kleineren Mengen (1-100 t/a) hergestellten Stoffe besteht
eine Frist von elf Jahren. In diesem Grundansatz der Staf-
felung werden hochvolumige Stoffe als prioritdr angese-
hen.

46. Stoffe, die bereits aufgrund ihrer kanzerogenen oder
mutagenen und reproduktionstoxischen intrinsischen Ei-
genschaften klassifiziert sind (CMR-Stoffe der Katego-
rie 1 und 2), miissen ab einer Produktionsmenge von
> 1 t/a ebenfalls bereits innerhalb von drei Jahren regis-
triert werden. Diese Stoffe haben grof3e Relevanz fiir die
menschliche Gesundheit und sind daher auch Kandida-
tenstoffe fiir eine intensive Evaluierung und moglichst
frithzeitige Priifung auf Zulassung unter REACH.

47. Stoffe, die als persistent, bioakkumulierbar und to-
xisch klassifiziert sind (PBT-Stoffe) oder die besonders
ausgepragte Persistenz und Bioakkumulation aufweisen
(vPvB-Stoffe) bieten Anlass zur Sorge fiir die Umwelt.
Thre notwendige Genehmigung im Rahmen der Autorisie-
rung ist ein wichtiger Gesichtspunkt der REACH-VO,
und die Erweiterung der Kriterien fiir die Vorauswahl von
prioritdr zu registrierenden Stoffen auf vPvB- und PBT-
Kriterien wird derzeit fiir die REACH-VO diskutiert
(siehe Tz. 57).

Bearbeitungstiefe/Datenumfang

48. Fiir Stoffe in einem Mengenband zwischen 1 und
10 t/a werden neben den Grundangaben zu physikalisch-
chemischen Eigenschaften Priifungen auf Hautreizung/
Atzwirkung, Augenreizung und Hautsensibilisierung in
vitro, weiterhin ein Mutagenitétstest an Bakterien in vitro
sowie ein Daphnienkurzzeittest gefordert. Eine Ubersicht
iiber das geforderte Datenset gibt Tabelle 3-1 (zu de-
taillierteren Angaben siehe Tab.I im Anhang). Grund-
sétzlich sollen auch andere verfligbare Daten, die die

Stoffwirkung abbilden, mit aufgefiihrt werden. In dieses
Mengenband  entfallen  voraussichtlich mehr als
17 500 Stoffe (vgl. Tab. 2-1).

49. Stoffe mit einer Jahresproduktion zwischen 10 bis
100 t haben gegeniiber dem hoéheren Mengenband Er-
leichterungen durch Beschrinkung auf akute Toxizitats-
prifung sowie Kurzzeittests als auch bei der Priifung auf
aquatische Toxizitit (sieche Ubersicht in Tab. 3-1, zu de-
taillierteren Angaben siehe Tab. II im Anhang). In dieses
Mengenband entfallen voraussichtlich etwa 7 400 Stoffe
(vgl. Tab. 2-1).

50. Stoffe mit einer Jahresproduktion zwischen 100 bis
1 000 t haben gegeniiber Stoffen der niedrigeren Men-
genbidnder hohere Anforderungen beziiglich der Ver-
pflichtung zu subchronischer Toxizitdtspriifung und der
Priifung auf Reproduktionstoxizitit sowie dkotoxikologi-
schen Priifungen. Im Vergleich mit den Stoffen im hohen
Produktionsvolumen (> 1 000 t/a) bestehen geringere An-
forderungen bei Langzeittoxizitit und Okotoxizitit (keine
Priifung auf terrestrische Organismen) (siche Ubersicht in
Tab. 3-1, zu detaillierteren Angaben siehe Tab. III im An-
hang). Die Priifanforderungen sind im Anhang VII
REACH-VO mit Verweis auf Anhang V und VI enthal-
ten. In dieses Mengenband entfallen voraussichtlich etwa
4 200 Stoffe (vgl. Tab. 2-1).

51. Stoffe mit einer Jahresproduktion von tiber 1 000 t
(Hochproduktionsvolumen-Stoffe, HPV-Stoffe) miissen
in ihren physikalisch-chemischen Eigenschaften darge-
stellt und zusétzlich hinsichtlich ihrer Toxizitdt bei kurz-
zeitiger und wiederholter Gabe, ihrer moglichen Haut-
und Augenreizung-Wirkung, Sensibilisierung, Reproduk-
tionstoxizitdt (Zweigenerationenpriifung, Entwicklungs-
toxizitdt), Mutagenititstestung (Bakterien, Sdugetierzel-
len, gegebenenfalls Priifung auf Mutagenitit und
Clastogenitét in vivo), unter Umstédnden auch Kanzeroge-
nitdt toxikologisch gepriift werden. Seitens dkotoxikolo-
gischer Priifungen sind Tests an den drei aquatischen Or-
ganismengruppen, Wirkung auf terrestrische Organismen,
Abbaubarkeit und Verbleib und Verhalten in der Umwelt
erforderlich (Anhang VIII mit Verweis auf V-VII des
Kommissionsvorschlags) (sieche Ubersicht in Tab. 3-1, zu
detaillierteren Angaben siehe Tab. IV im Anhang). In die-
ses Mengenband entfallen voraussichtlich 2 700 Stoffe
(vgl. Tab. 2-1).

52. Die fiir die Stoffpriifung vorgesehenen Testverfah-
ren haben eine unterschiedliche Komplexitdt und sind
demzufolge auch in der Interpretierbarkeit ungleich stark
begrenzt. Das Ziel, Stoffgefahren und Stoffrisiken beur-
teilen zu kdnnen bedarf in jedem Fall einer Kombination
verschiedener Priifungen. Eine Ubersicht iiber die fiir die
Stoffe in den verschiedenen Produktionsmengen gefor-
derten Priifungen ist mit den in den Verfahren tatsdchlich
ermittelten Zielgrofen, den damit verbundenen Grenzen
der Interpretierbarkeit und den mit der Priifung verbunde-
nen Kosten in Tabelle 3-1 zusammengestellt.
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Tabelle 3-1

Der Vorschlag der EU-Kommission

Toxikologische Priifungen zur Erfassung einer moglichen Wirkung am Menschen

Kosten Mengenbereich
Testsystem Zielgrofie(n) Grenzen
1000 Euro| =>1 >10 | 2100 |>1000
Toxikokinetik Priasenzdauer im Kor- | Spezielle Analytik in
per, Ausscheidungs- | biologischen Proben n. b. ¢ 0
wege
Toxizitat, akut | Dosis im Wirkbereich | Spezifitdt der Wir-
kung, Mechanismus
— oral Aufnahme, Wirkung | lokale Wirkungen, 1-10 . R R
auf innere Organe Geschmack
— inhalativ Aufnahme, Wirkung | Applizierbarkeit 10-100 o o o
am Atemtrakt
— dermal Aufnahme, Wirkung | Atzende Wirkung 1-10 o o o
an der Haut
Reizung/Atzung | Chemische Reaktivitit, Abgrenzung gegen-
iiber falsch negativen Ergebnissen
— in vitro At- Zytotoxizitit 1-10 .
zung
— in vivo Haut/ |Rotung, Hautdefekte |3 Tiere/Substanz 1-10 . R R
Auge
Sensibilisierung | Hinweise am Sensitivitit, Zufallig- 1-10 .
Menschen keit der Feststellung
— local lymph dermale Behandlung | Speziessensitivitét,
node assay und Lymphknoten- Mechanismus 1-10 . . .
reaktion
Mutagenitét Vererbbare DNA-Modifikationen, strukturelle
DNA-Schéiden
— Bakterielle Kolonienbildung, Kein Zellkern, bak-
Tests Erworbene Funktion, |terielle DNA, geringer 1-10 . . .
Verlorene Funktion Stoffwechsel
— Zytogenitét strukturelle DNA-Ver- | Zellteilungsrate, keine 10100 . R .
dnderungen Funktionspriifung
— Genmutation | DNA-Funktions- Sensitivitat,
an Sauger- dnderung Interpretierbarkeit 10-100 . . .
zellen
Toxizitat, mit Gewicht, Erscheinung, Gewebe-Histologie,
héufiger Gabe |Zielorgane, NOEL
— (sub)akut 28-Tage-Test Wirkmechanismus .
40 Tiere/Substanz 100-1 000 * ° °
— (sub)chro- 90-Tage-Test 80 Tiere/Substanz 1000 R .
nisch
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Der Vorschlag der EU-Kommission

noch Tabelle 3-1

Kosten Mengenbereich
Testsystem Zielgrofie(n) Grenzen
1000 Euro| 2>1 >10 | 2100 |>1000
Kanzerogenitdt | Tumorbildung nach Speziessensitivitit,
langer Behandlung Spezifitit, Dosis,
— mit Gentoxizitit Dauer bis 3,5 Jahre, 1 Ol?l(é}?rder O
— ohne Gentoxizitit | Mechanismus
500 Tiere/Substanz
Reproduktions- | Effekte auf Reproduktionsorgane, Frucht-
toxizitat barkeit, Entwicklung,
— Entwicklung | Strukturelle Anoma- | Speziessensitivitit,
lien, Mechanismus 100-1 000 0 . .
Organentwicklung
— Fruchtbarkeit |2-Generationen-Studie | Speziessensitivitit,
und Entwick- 120 Tiere/Substanz 100-1 000 0 . .
lung
Okotoxikologische Priifungen zur Erfassung der méglichen Wirkungen in der Umwelt
Kosten Mengenbereich
Testsystem ZielgroBie(n) Grenzen
1000 Euro| >1 >10 | 2100 [>1000
Aquatisches Uberleben, Wachstum, Entwicklung,
System Fortpflanzung
— Daphnie, akut | Schwimmfahigkeit Kurz-Test 1-10 . .
— Daphnie, Reproduktion Kein Populationsendp.
1-10 . .
21 Tage
— Alge, akut Zellzahl/Biomasse Kein Populationsendp. 1-10 . . .
— Fisch, akut Letalitét Kein Populationsendp. 1-10 . .
— Fisch, Life cycle Keine Altersstruktur
. 1-10 . .
Langzeit
Abbaubarkeit Persistenz in der Umwelt
— Biotischer Ab- | Sauerstoff-Verbrauch |Keine Mineralisation
1-10 . . o
bau
— Hydrolyse pH-Abhéngigkeit Keine Mineralisation 1-100 . . .
Verbleib und Verteilung und Persistenz in der Umwelt
Verhalten
— Sedimentation | Adsorption/Desorption | Desorptionsverhalten 1-10 . . .
— Biokonzentra- | Biomagnifikation nur eine Stufe 1-10 R .
tion B
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Der Vorschlag der EU-Kommission

noch Tabelle 3-1

Kosten Mengenbereich
Testsystem Zielgrofie(n) Grenzen
1000 Euro| 2>1 >10 | 2100 |>1000
Terrestrisches Populationsstabilitit, Diversitét
System
— Regen- Letalitét Kein Populationsendp. 1 R
wirmer, k
— Regen- Reproduktion Keine Altersstruktur 1 R
wirmer, 1
— Wirbellose Letalitt Kein Populationsendp. 1 .
Tiere
— Mikroorganis- | Letalitdt Kein Populationsendp. 1 R .
men
— Pflanzen Wachstum 1-10 . .
— Sediment-Org. | Letalitit Kein Populationsendp. 1-10 .
— Vogel Letalitét, Brutverhal- | Keine Altersstruktur 1210 R
ten
= als zusitzlichen Priifung bei Hinweisen auf mogliche Effekte durchzufiihren
. = obligat geforderte Priifung
n. b. = Kosten nicht abschitzbar, da der Aufbau einer addquaten Analytik fiir biologische Proben im erforderlichen Konzentrations-

bereich unter Umsténden gar nicht gelingt
Kurzzeittest

Langzeittest

Populationsendpunkt

k
1
Populationsendp.

Beriicksichtigung der Exposition bei der Festlegung
des Datenumfangs

53. Der Vorschlag zur REACH-VO sieht vor, dass auf
der Basis der Exposition eines Stoffes Ausnahmen vom
Testumfang moglich sind. So besteht die Moglichkeit, bei
geringer (,,nicht relevanter”) Exposition gegeniiber dem
Menschen (Anhang VI) bzw. bei unwahrscheinlichem
Eintrag in die Umwelt (Anhang VII und VIII) Ausnah-
men von bestimmten Tests auf langfristige Toxizitdt zu
beantragen (expositionsbasierte Waiver). Zudem eroffnet
Anhang IX der REACH-VO grundsitzlich die Mdglich-
keit, von Datenanforderungen des Anhangs VII und VIII
der REACH-VO (also fiir Stoffe ab 100 t/a Produktions-
oder Importvolumen) abzusehen, wenn zum Beispiel die
Verfligbarkeit valider Alternativpriifungen oder valider
Wirkungsvorhersagen durch Modellierung gegeben ist,
oder wenn die Entscheidung mit dem Expositionsszenario
des Sicherheitsberichts (CSR, siehe Tz. 6) begriindet wer-
den kann (Anhang IX, Abs. 3 REACH-VO; siche auch
Tz. 74).

Nach Artikel 39 der REACH-VO miissen die zustéindigen
nationalen Behorden alle Versuchsvorschldge nach An-
hang VII oder VIII der REACH-VO priifen und haben die
Moglichkeit in einer Entscheidung a) die Durchfiihrung
des vorgeschlagenen Versuches anzufordern, b) Mal3ga-
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ben zur Durchfiihrung der Versuche zu machen oder
c¢) den Versuchsvorschlag abzulehnen. Dem erlduternden
Memorandum der Kommission zufolge soll damit vor al-
lem sichergestellt werden, dass unnétige Tierversuche
vermieden werden, und daher sollen gegebenenfalls Vor-
schldge zu Priifungen im in vivo System am Wirbeltier
als unndtig abgelehnt werden konnen. Der Artikel er-
méchtigt die Behorden allerdings nicht, die Durchfiihrung
von Priifungen einzufordern, sofern diese nicht vom Her-
steller selbst vorgeschlagen werden.

Beriicksichtigung von Wirkungsvorhersagen
mittels (Q)SAR

54. Tierversuchsfreie Alternativen zur Erfassung toxi-
scher Effekte werden im Kommissionsvorschlag zu
REACH befiirwortet (Art. 12 und Anhang IX der
REACH-VO). Computergestiitzte Vorhersagemodelle
(synonym predictive tools, structure activity relation-
ships, SAR) nehmen neben in vitro-Ansétzen eine wich-
tige Position ein (zur Vorhersagequalitdt von QSAR-Mo-
dellierungen (quantitative structure activity relationsship)
siche Kap. 4.5; Beratungskommission der Gesellschaft
fiir Toxikologie in der DGPT, 2005; CRONIN et. al.,
2003). Diese Verfahren sollen dem Kommissionsvor-



Vorschlige zur Weiterentwicklung des EU-Kommissionsvorschlags

schlag zufolge insbesondere fiir Stoffe mit Produktions-
mengen zwischen | und 10 t/a Anwendung finden, weil
davon ausgegangen wird, dass die Belastung durch um-
fassende Priifanforderungen vor allem fiir dieses Men-
genband zu grofl werden konnten. Damit wird auch die
Maoglichkeit erdffnet, rechtzeitig vor der in elf Jahren
stattfindenden Registrierungsphase fiir in kleinen Mengen
hergestellte Stoffe eine modellgestiitzte Vorsortierung auf
der Basis von Stoffeigenschaften durchzufiihren.

3.2 Vorschlage zur Weiterentwicklung
des EU-Kommissionsvorschlags

Uberblick zum Verfahrensstand

55. Mit dem von der Kommission vorgeschlagenen Ver-
ordnungstext vom Oktober 2003 befasst sich zurzeit eine
Facharbeitsgruppe des Rates, die so genannte Ad-hoc
Working Party on Chemicals. In dieser Facharbeitsgruppe
bereiten Vertreter der nationalen Umwelt- und Wirt-
schaftsministerien eine gemeinsame Textvorlage fiir den
federfiihrenden Wettbewerbsrat vor. Die Facharbeitsgrup-
pen greifen die Verdnderungsvorschlidge der nationalen
Delegationen auf, identifizieren Konsens- und Dissensbe-
reiche und versuchen, diese soweit wie moglich in einen
gemeinsamen Text zusammenzufiihren. Auf der politi-
schen Ebene der Minister werden dann in der Regel nur
noch die Dissenspunkte diskutiert und entschieden
(FOUILLEUX et al., 2005). Gleichzeitig formulieren der
Wettbewerbsrat, der Umweltministerrat und der Rat der
Europdischen Union wiederholt generelle Resolutionen zu
den auf der fachlichen Ebene zu beachtenden Prinzipien.

Wihrend der niederldndischen (2. Hélfte 2004) und der
luxemburgischen (1. Hélfte 2005) Ratsprisidentschaft
konnten die Beratungen insbesondere zum Registrie-
rungs- und Evaluierungsverfahren weit vorangefiihrt wer-
den. Diesen Beratungsstand hat die britische Ratsprési-
dentschaft (2. Hélfte 2005) im September 2005 in einen
konsolidierten Kompromissvorschlag eingebracht (Rat
der Europdischen Union, 2005b). Die britische Ratsprési-
dentschaft strebt an, die Beratungen noch im Jahre 2005
mit einem ,,gemeinsamen Standpunkt des Ministerrates®
abzuschlielen. Dieser definiert die Verhandlungsposition
des Ministerrates gegeniiber dem EU-Parlament in den
weiteren Verfahrensschritten.

Im EU-Parlament orientiert sich insbesondere der Bericht
des Berichterstatters des federfilhrenden Umweltaus-
schusses des EU-Parlaments an dem Grundansatz der
EU-Kommission (SACCONI, 2005). Auch andere an
dem Verfahren beteiligte Ausschiisse folgen — bei Ande-
rungsantrdgen im Detail — der Registrierungs- und Test-
strategie der Kommission (BREIER et. al., 2005; EK,
2005). Die erste Lesung des EU-Parlaments ist fiir
November 2005 vorgesehen. Der Diskussionsstand der
fachlichen Verhandlungsebenen soll in diesem und den
folgenden Kapiteln weiter skizziert werden.

56. Parallel zum Entscheidungsverfahren zwischen
Ministerrat und EU-Parlament begannen auch die Arbei-

ten zu den konkreten Vollzugsmodalititen. Diese werden
in Form von Leitfiden im Rahmen der ,,REACH Imple-
mentation Projects” in gemeinsam von nationalen Exper-
ten aus den Ministerien und Behorden und Vertretern der
Industrie erarbeitet (siche Kap. 3.4). Die Gleichzeitigkeit
der Erarbeitungsprozesse auf der Rechtsetzungsebene und
der untergesetzlichen Ebene ist insbesondere sinnvoll, um
viele noch unbestimmte Elemente des Kommissionsvor-
schlags (zum Beispiel Kategorien der Expositionsbestim-
mung, Anwendungsmodalititen der Ausnahmen nach
Anhang IX des Kommissionsvorschlags) konkreter zu
bestimmen. Damit kann das Versténdnis der Akteure zur
Funktionsweise und Praktikabilitdt der Verordnung ver-
bessert werden. Dies ist wiederum fiir die Akzeptanz der
Verordnung von groBer Bedeutung. Darauf haben insbe-
sondere die verschiedenen Pilotprojekte und Praxistests
zur Umsetzung von REACH hingewiesen (MUNLYV des
Landes Nordrhein-Westfalen, 2004; AHRENS etal.,
2005; OSTERTAG et al., 2004; WITMOND et al., 2004),
die in vielen Punkten praktikablere, standardisierte Um-
setzungsmodalitdten angemahnt haben.

Beratungsstand in der Ad Hoc Arbeitsgruppe
zu Chemikalien

57. In den Ratsarbeitsgruppen wurde seit Verdffentli-
chung des Kommissionsvorschlages zu REACH dieser
intensiv beraten, und es zeichnen sich folgende Aspekte
zur Weiterentwicklung ab:

— Stoffbezogene Registrierung: Viele Stoffe werden von
mehreren Herstellern produziert, und daher ist eine be-
trachtlich hohere Anzahl von Registrierungen vergli-
chen mit der Anzahl der Stoffe zu erwarten (siche
Tab. 2-1). Mit dem one substance-one registration-
Prinzip (OSOR) sollen Mehrfachregistrierungen, die
sich unter Umstidnden auch auf die Durchfithrungen
neuer Tierversuche auswirken wiirden, moglichst ver-
mieden werden (Defra, 2004). Der Anderungsvor-
schlag sieht daher vor, die in der Préiregistrierungs-
phase erfassten Informationen zu erweitern, um ein
substance information exchange forum (SIEF) (siche
Tz. 5) aufzubauen, das die Bildung von Konsortien fiir
die Registrierung fordert. Der Vorschlag bietet den
Vorteil, dass Stoffe mit zwischen den Herstellern ab-
gestimmten Bewertungen registriert werden. Das hat
zudem auch Kostenvermeidungspotenziale.

— Expositionskategorien: Der Kommissionsvorschlag
sieht vor, Stoffe entlang der Wertschopfungskette zu
erfassen und zu beurteilen. Fiir die Umsetzung dieses
innovativen Ziels wurde vorgeschlagen, den Informa-
tionsfluss in der Wertschopfungskette durch Zuord-
nung in Verwendungs- und Expositionskategorien (use
and exposure categories) zu gliedern. Die Standardi-
sierung in Verwendungs- und Expositionskategorien
bietet eine expositionsbezogene Entlastung des Test-
aufwandes, fordert den Informationsfluss innerhalb der
Wertschopfungskette und schafft die Voraussetzungen
fiir eine expositionsbezogene Priorititensetzung (siche
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auch Tz.74 zum Vorschlag der deutschen Bewer-
tungsbehdrden (BAuA et al., 2004)).

— Qualitdtssicherung: Insbesondere auf Druck von
Deutschland sind mittlerweile vorsichtige Anreizele-
mente fiir eine verbesserte Qualitétssicherung vorge-
schlagen worden. Die britische Ratsprésidentschaft
schldgt vor, dass Registrierungsdossiers ohne externe
Validierung prioritér unter die zu evaluierenden Stich-
proben fallen sollen.

— Konsolidierung des Anwendungsbereichs: Die im
Kommissionsvorschlag vorgesehene Regulierung der
Stoffpriifung muss mit bereits bestehendem Spezial-
recht abgestimmt werden, das Stoffe in besonderen
Anwendungsbereichen (unter anderem Arzneimittel,
Pestizide, Lebensmittelzusatzstoffe, Kosmetikstoffe)
erfasst. Der Text des Verordnungsvorschlags ist in der
Darstellung des Geltungsbereichs noch zu uniiber-
sichtlich und soll insgesamt konsolidiert werden.

— Priorisierung weiterer Stoffe: Hinsichtlich besorgnis-
erregender Eigenschaften von Stoffen sind nicht nur
CMR-Stoffe sondern auch Stoffe mit PBT- und vPvB-
Eigenschaften bedeutsam und daher soll dieser Aspekt
gegeniiber dem Kommissionsvorschlag gestarkt wer-
den. Die diskutierten Vorschlage verweisen darauf,
dass als aquatoxisch und bioakkumulierend oder per-
sistent eingestufte Stoffe (R 50-53), die nach beste-
henden Kennzeichnungsrichtlinien als umweltgefahr-
lich gelten (,N“) beziiglich der Registrierungsfrist
vorgezogen werden sollten. Weitergehende Vorschlage
gehen darauf ein, dass stark bioakkumulierende und
sehr persistente Stoffe (vPvB-Stoffe gemiBl Art. 54
und Anhang XII der REACH-VO) grofie Umweltrele-
vanz entfalten kdnnen und daher ebenfalls in der Re-
gistrierungsfrist vorgezogen werden sollen. In den
Ratsarbeitsgruppen scheint sich aber eher eine vor-
sichtigere Erweiterung der zuerst zu registrierenden
Stoffe durchzusetzen. Nach dem Vorschlag der briti-
schen Ratsprisidentschaft sollen lediglich als umwelt-
gefahrlich eingestufte Stoffe (s. 0.) mit einer Produk-
tionsmenge von iiber 100 t/a zeitlich vorgezogen
werden, um die Arbeitskapazitit der Akteure in den
ersten Jahren nicht zu tiberfordern.

— Entlastungen in den niedrigen Mengenbdndern: Keine
Einigung gab es offensichtlich hinsichtlich der nieder-
lindischen Vorschlige fiir groBziigigere Ubergangs-
phasen fiir phase-in-Stoffe mit geringeren Produk-
tionsmengen. Stattdessen wird die Weiterentwicklung
eines Vorschlages von Malta und Slowenien disku-
tiert. Nach deren im Mai 2005 eingebrachten Vor-
schlag (Rat der Européischen Union, 2005a) sollen die
Datenanforderungen bei der Registrierung von Stoffen
im Mengenbereich von 1 bis 10 t/a insoweit reduziert
werden, als nur noch fiir Stoffe, die bestimmte Risiko-
Kriterien erfiillen, der Datensatz nach Anhang V der
REACH-VO obligatorisch ist. Die Hersteller und Im-
porteure aller anderen Stoffe unter 10 t/a miissen nur
die verfiigbaren toxikologischen Daten beibringen (die
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physikalisch-chemischen Daten bleiben obligatorisch,
siehe ausfiihrlich Tz. 69). Mit diesem Vorschlag sollen
die Kosten fiir kleine und mittlere Unternechmen ge-
mindert werden. Die britische Ratsprésidentschaft hat
diesen Ansatz in ihrem Kompromissvorschlag
(Tz. 96) aufgegriffen. Demnach miissen bei der Regis-
trierung von Stoffen zwischen 1 und 10 t/a zunéchst
nur die verfiigbaren Daten fiir die Registrierung vorge-
legt werden. Nur wenn der Stoff eines oder mehrere
der Kriterien eines neuen Anhangs Ic erfiillt, miissen
alle Anforderungen des Anhang V der REACH-VO
erfiillt werden. Zu den Stoffen des Anhangs Ic zdhlen:
a) Stoffe, fiir die keine Informationen zu humantoxi-
schen oder umweltrelevanten Endpunkten (entspre-
chend der Anhédnge V bis VIII REACH-VO) vorhan-
den sind, b) Stoffe, fiir die es Hinweise auf CMR- oder
PBT-Eigenschaften gibt und c) Stoffe mit weit verbrei-
teter und diffuser Anwendung (,,dispersive or diffuse
uses‘), insbesondere wenn sie in Verbraucherproduk-
ten Verwendung finden. Im Gegenzug hat die britische
Ratsprésidentschaft vorgeschlagen, den obligatori-
schen Grunddatensatz in Anhang V um Tests zur aku-
ten Toxizitét, zur Algentoxizitit und zur biologischen
Abbaubarkeit zu erweitern.

3.3 Expositionsbezogene Alternativ-

vorschlage
Uberblick iiber die Initiativen und Akteure

58. Die Wirtschaftsverbande CEFIC (Verband der euro-
péischen Chemieindustrie) und VCI (Verband der chemi-
schen Industrie) haben auf européischer und der nationa-
len Ebene friihzeitig kritisiert, dass eine vorrangige
Verkniipfung der Priifanforderungen an Herstellungsmen-
gen das Risiko beinhaltet, dass substanzielle Ressourcen
fehlgeleitet werden. Mit einem mengenbezogenen Ansatz
werden kostspielige Untersuchungen auch in denjenigen
Fallen erforderlich, in denen offensichtlich kein Risiko
vorliegt (vgl. ROMANOWSKI, 2003; 2004). Die Beur-
teilung des Risikos ist nur durch Verkniipfung von Daten
zur intrinsischen Stoffwirkung mit der tatsdchlichen Ex-
position und deren Vergleich mit der fiir die Wirkung er-
forderlichen Mengen mdglich. Die Wirtschaftsverbande
haben daraufhin einen auf Informationen zu geschétzten
Expositionen und bekannten Stoffeigenschaften gestiitz-
ten Ansatz fiir die Priorisierung und die Bearbeitungstiefe
entwickelt und den Sachstand der Diskussionen in ver-
schiedenen Stufen fortgeschrieben (CEFIC, 2001; VCI,
2004a; JENSEN-KORTE, 2004; VCI, 2005; CEFIC,
2005). Im November 2004 hat der VCI Eckpunkte zu ei-
nem ,,Vorschlag fiir ein besseres REACH* verodftentlicht
(VCI, 2004a). Dieser Vorschlag enthielt auch ein Angebot
fir die frithzeitige WVorlage eines gegeniiber dem
Anhang V der REACH-VO erweiterten Grunddatensat-
zes fiir alle Stoffe ab 1 t/a. Dieses Angebot war offen-
sichtlich mit den anderen nationalen Verbénden der che-
mischen Industrie auf der europdischen Ebene nicht
konsensfahig. Die im Februar 2005 vorgelegte Konsens-
position von CEFIC (2005) fallt insbesondere hinsichtlich
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des Grunddatensatzes und der Fristsetzungen weit hinter
das Angebot des VCI zuriick. Daraufthin ver6ffentlichte
der VCI im Miérz 2005 einen neuen ,,Vorschlag fiir ein
besseres REACH®, der sich in den Anforderungen eng
am CEFIC-Papier orientiert (VCI, 2005; Tz. 63).

59. Die Konzepte der Wirtschaftverbdnde wurden in
den Diskussionen der Ausschiisse des EU-Parlaments
aufgegriffen. Wesentliche Punkte des VCI-Vorschlages
finden sich bspw. im Entwurf einer Stellungnahme des
Europaabgeordneten Nassauer, Berichterstatter im Aus-
schuss fiir Binnenmarkt und Verbraucherfragen, wieder
(NASSAUER, 2005a) und wurden dabei in Form von An-
derungsantrigen zum Kommissionsvorschlag konkreti-
siert. Der Grundansatz einer frithzeitigen Einbeziehung
von Expositionsabschitzungen zur Priorisierung der
Stoffe und zur Festlegung der Bearbeitungstiefe wurde
auch in einem Alternativvorschlag von Baden-Wiirttem-
berg aufgegriffen (HOPKER et al., 2005). Der Vorschlag
fokussiert auf Moglichkeiten, die Umsetzung des Kom-
missionsvorschlags fiir Weiterverarbeiter und Endanwen-
der von Stoffen praktikabel auszugestalten und ist in die-
sem Aspekt konzeptionell am anspruchsvollsten
durchgearbeitet. Auch dieser Vorschlag ist in die Beratun-
gen des EU-Parlaments eingebracht worden (JEGGLE,
2005). Letztlich zielen die verschiedenen expositionsbe-
zogenen Ansitze primér auf eine Entlastung im Bereich
der Stoffe, die in den groBlen und sehr groBen Mengen-
bandern hergestellt werden. Sie finden zurzeit lediglich
im EU-Parlament eine breite Unterstiitzung.

Demgegeniiber zielt der sowohl in den Rat der Européi-
schen Union getragene als auch mittlerweile vom Aus-
schuss fiir Binnenmarkt und Verbraucherfragen (Commit-
tee on the Internal Market and Consumer Protection,
IMCO) des EU-Parlaments und seinem Berichterstatter
Nassauer vertretene Ansatz von Malta und Slowenien
(Tz. 69) auf eine Entlastung im Bereich von Stoffen mit
niedrigen Produktionsmengen und damit der kleinen und
mittelstdndischen Unternehmen (KMU) und der Herstel-
ler und Importeure von Spezialchemikalien. Dieser Vor-
schlag reduziert die obligatorischen Datenanforderungen
fiir Stoffe < 10t/a und fiihrt auch im untersten Mengen-
band Kriterien fiir die Bestimmung des Bearbeitungsum-
fangs ein. Wegen der substanziellen Verschlankung der
Datenanforderungen wird von den industrienahen Akteu-
ren nunmehr auch keine expositionsbezogene Priorisie-
rung mehr als erforderlich angesehen. Die Beratungen im
EU-Parlament sind insbesondere im Hinblick auf die In-
tegration dieses Vorschlages in die bisherigen Vorschlage
auf den Herbst 2005 verschoben worden. Hinsichtlich des
Ansatzes gestaffelter Informationsanforderungen in den
niedrigen Mengenbéndern zeichnet sich damit — trotz Un-
terschieden im Detail — eine Konvergenz der Meinungs-
bildung im EU-Parlament und Ministerrat ab.

Ansitze der expositionsbezogenen Alternativ-
vorschlige

60. Den expositionsbezogenen Alternativvorschliagen
ist weit gehend gemeinsam, dass sie die folgenden Struk-

turelemente betonen und sich dadurch gegeniiber dem
Kommissionsvorschlag unterscheiden:

— Exposition als zusdtzliches Kriterium fiir die Bearbei-
tungsreihenfolge: Die Zuordnung der Stoffe zur Bear-
beitungsreihenfolge erfolgt auf der Basis von Mengen,
Stoffeigenschaften und in engem Bezug zu Exposi-
tionsaspekten. Stoffe, fiir die eine hohe Exposition zu
erwarten ist, sollen frither registriert werden als Stoffe
mit geringer Exposition. Die Abschitzung der Exposi-
tion soll anhand von Kategorisierungen erfolgen, wo-
bei sich die Vorschlidge im System der Kategorienbil-
dung unterscheiden.

— Listenaufstellung durch Europdische Chemikalien-
agentur: Eine frithzeitige Betonung der erwarteten Ex-
position erfordert, dass die Stoffe den Kategorien zu-
geordnet werden und der Vorschlag der Hersteller im
Konsens mit der Administration steht, da sich aus der
Zugehorigkeit zu Expositions-Kategorien eine Zuord-
nung zu Listen ergibt, die unmittelbare Auswirkungen
auf Registrierungsfristen und Bearbeitungstiefen hat.
Der Vorschlag ist, diese Aufgabe der endgiiltigen Zu-
ordnung der Europdischen Chemikalienagentur zu
iibertragen.

— Verstirkung der Vorregistrierung: Die Vorregistrie-
rung von Stoffen erhilt in den Alternativvorschldgen
eine zusitzliche Funktion, weil eine Angabe von Ver-
wendungskategorien erforderlich ist, um einen Stoff
den erwarteten Expositionskategorien und den jeweili-
gen Listen zuordnen zu konnen. Hierdurch gewinnt
die Vorregistrierung eine zusitzliche Bedeutung ge-
geniiber dem Kommissionsvorschlag.

— Bottom-up-Verfahren bei der Bestimmung der Bear-
beitungstiefe: Die meisten Alternativvorschldge gehen
davon aus, dass fiir alle Stoffe in Produktionsmengen
von mehr als 10 t/a zunéchst ein gewisser Grunddaten-
satz verbindlich vorzulegen ist. Dariiber hinausgehend
sind zusitzlich Datenanforderungen zu erfiillen, die
im Wesentlichen von der Expositionsabschétzung ab-
hingig gemacht werden. Fiir die Expositionsschitzun-
gen liegen ausgearbeitete Vorschldge zur Kategorisie-
rung und zum jeweils erforderlichen Testprogramm
vor. Die Kriterien der Zuordnung der Stoffe zu den
Expositionskategorien sind hingegen noch nicht aus-
gearbeitet.

Alternativvorschlige im Vergleich

61. Das Spektrum der fiir eine primir expositionsge-
stiitzte Festlegung der Priifstrategie unterbreiteten Vor-
schldge unterscheidet sich hinsichtlich der fiir die Regis-
trierung geforderten Informationen und beinhaltet
demzufolge auch unterschiedliche Entlastungen fiir die
Registrierungspflichtigen. Im Vergleich der Vorschlage
sind die Aspekte zum Anwendungsbereich, zur Ausge-
staltung der Vorregistrierung und zu den Priifanforderun-
gen im niedrigen und im hohen Mengenband mafigeblich
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fiir das Gesamtresultat. Die von CEFIC unterbreiteten
Vorschlédge sind am wenigsten weitreichend, wihrend der
Vorschlag von Baden-Wiirttemberg eine vergleichsweise
umfangreiche Datenanforderung beinhaltet.

Der Vergleich der Vorschldge wird im folgenden anhand
des (1) Anwendungsbereichs, (2) der Anforderungen fiir
die Vorregistrierung, (3) der Bearbeitungsreihenfolge und
Fristen, (4) der Bearbeitungstiefe fiir Stoffe in hohen
Mengenbéndern und (5) der Bearbeitungstiefe fiir Stoffe
in niedrigen Mengenbandern vorgenommen.

(1) Anwendungsbereich

Dem Vorschlag von CEFIC zufolge soll der Geltungsbe-
reich der Verordnung nicht auf alle in der EU produzier-
ten, sondern nur auf die in der EU vermarkteten Stoffe be-
zogen sein. Darliber hinaus sollen alle Stoffe, deren
Risikopriifung und Entscheidungsprozesse vor einer Ver-
wendung bereits in einem europdischen Spezialrecht ge-
regelt worden ist, auch nicht unter REACH fallen
(CEFIC, 2005; UNICE, 2005).

Diese Verengung des Geltungsbereiches machen sich die
Ansitze anderer Akteure nicht zu Eigen. Dem Vorschlag
des Nassauer-Berichtes zufolge soll iibereinstimmend mit
dem Kommissionsvorschlag der Geltungsbereich alle in
der EU produzierten oder importierten Stoffe ab einem
Volumen von 1 t/a pro Hersteller/Importeur erfassen. Es
wird aber auch hier darauf verwiesen, dass diejenigen
Stoffe, fiir die aufgrund ihrer Anwendung als Arzneimit-
tel, Pestizid oder Kosmetikstoff bereits Sonderregelungen
bestehen, von einer Erfiillung der Anforderung fiir
REACH insgesamt auszunehmen sind, nicht nur fiir die
Registrierung. Der Vorschlag von Baden-Wiirttemberg
beinhaltet hinsichtlich des Geltungsbereiches keine An-
derung gegeniiber dem Kommissionsvorschlag.

(2) Anforderungen fiir die Vorregistrierung

62. Im CEFIC-Vorschlag werden nur elementare Anfor-
derungen an die mit der Praregistrierung verbundenen In-
formationen gestellt. Im Positionspapier vom Februar 2005
ist diese Stufe mit dem Begriff der ,,Postkartenpraregis-
trierung® umschrieben, der zufolge die Zuordnung der
Stoffe in die verschiedenen Stofflisten durch die Herstel-
ler selbst zu erfolgen hat und damit nur die Mitteilung
iiber eine geplante Registrierung erforderlich wére.

Die Vorregistrierung hat im urspriinglichen Nassauer-Be-
richt NASSAUER, 2005a) und im Vorschlag von Baden-
Wiirttemberg noch einen wesentlich hoheren Stellenwert.
Es sollen bereits in dieser Stufe hinreichende Informatio-
nen gesammelt werden, die eine Vorabeinschétzung iiber
das potenzielle Stoffrisiko ermdglichen, in die eine inte-
grierte Betrachtung von Menge, Eigenschaften und Expo-
sition einfliefen muss. Daraus sollen sowohl die Zuord-
nung zu Registrierfristen als auch der dabei vorzulegende
Testumfang ableitbar sein. Die Vorregistrierung hat auch
im urspriinglichen Nassauer-Bericht die Funktion, die

24

Maglichkeit zur Inanspruchnahme von Ubergangsfristen
auszunutzen und auf vorregistrierte Stoffe zu beschrin-
ken, vergleichbar dem Kommissionsvorschlag mit der
dort vorgesehenen Schaffung des phase-in-Status.

Die insgesamt geforderten Angaben entsprechen denen
des Kommissionsvorschlags und sollen zum Aufbau ei-
nes zentralen Stoffregisters dienen, welches 1,5 Jahre
nach Inkrafttreten der REACH-VO abgeschlossen sein
soll. Innerhalb der nichsten zwei Jahre, also 3,5 Jahre
nach Inkrafttreten der Verordnung, sollen fiir alle Stoffe
des zentralen Registers bereits die Angaben des An-
hangs V der REACH-VO in der Fassung vom 29. Okto-
ber 2003 vorliegen und um Priifdaten aus einem akuten
Toxizititstest und einem Test zu biogener Abbaubarkeit
erginzt sein. Dies betrifft alle Stoffe in Produktions-/Im-
portmengen oberhalb 10 t/a und wird als obligatorischer
Kerndatensatz bezeichnet (HOPKER etal., 2005;
JEGGLE, 2005).

Auch im Vorschlag von Baden-Wiirttemberg bzw. im
vom Mitglied des EU-Parlaments (MEP) Jeggle einge-
brachten Vorschlag werden iiber den AnhangV der
REACH-VO hinausgehend ein akuter Toxizitétstest,
Tests zur Abbaubarkeit sowie ein akuter Test zur Hem-
mung des Algenwachstums gefordert. Es werden auch
Angaben zu den Verwendungskategorien einschlieBlich
der daraus erwarteten Relevanz hinsichtlich hoher oder
niedriger Expositionen sowie eine Zuordnung des Stoffes
zu den Prioritdtsstufen verlangt (JEGGLE, 2005).

Die Stellungnahme des Ausschusses fiir Binnenmarkt und
Verbraucherfragen (NASSAUER, 2005b) nimmt in die-
sem Spektrum eine Mittelposition ein. Es wird auch hier
die Zuordnung zu Verwendungs- und Expositionskatego-
rien erwartet, die die Informationsgrundlage fiir eine Aus-
wahlentscheidung der Europdischen Chemikalienagentur
bilden soll.

(3) Bearbeitungsreihenfolge und Fristen

63. Im Positionspapier des VCI vom 14. Mérz 2005
wird die Zuordnung der Stoffe zu vier Listen vorgeschla-
gen. Dieses System ist insgesamt einfacher als das ur-
spriinglich vorgeschlagene System, welches eine Zuord-
nung in insgesamt fiinf Listen in nach Exposition und
Toxizitit abgestufter Folge vorgesehen hatte (VCI, 2004).
In die erste Liste sollen nun in Ubereinstimmung mit dem
Kommissionsvorschlag Stoffe in Produktionsmengen
> 1 000 t/a sowie CMR-Stoffe eingeordnet werden. In die
zweite Liste sollen alle Stoffe in Produktionsmengen
> 100 t/a und zusitzlich alle Stoffe auch aus den niedrige-
ren Mengenbéndern aufgenommen werden, fiir die auf-
grund hoher Exposition und hoher Toxizitét ein besonde-
res Risikopotenzial gegeben ist. In die dritte Liste werden
alle tibrigen Stoffe von 10 bis 100 t/a und in die vierte
Liste alle Stoffe von 1 bis 10 t/a aufgenommen, sofern
diese nicht aufgrund ihres Risikopotenzials bereits vorzu-
ziehen waren. Die erste Bearbeitungsliste soll nach fiinf
Jahren, die darauf folgenden Listen sollen sieben, neun
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und elf Jahre nach Inkrafttreten der REACH-VO regist-
rierungspflichtig werden. Ein weit gehend vergleichbares
Verfahren zur Festlegung der Reihenfolge der Stoffregis-
trierung, also vier Listen mit Registrierfristen von fiinf,
sieben, neun und elf Jahren schldgt auch CEFIC vor. Die
Kriterien zur Einstufung sind hier ,,/ow concern-
high concern® (CEFIC, 2005). Diese Unterscheidungskri-
terien sind noch unprézise, wie es auch noch fiir die Defi-
nition des Risikopotenzials im VCI-Vorschlag zutrifft.

64. Der urspriingliche Vorschlag von Nassauer baut da-
rauf auf] dass die Stoffe in der Priaregistrierungsphase Lis-
ten zugeordnet werden, die innerhalb von fiinf, sieben,
neun und elf Jahren mit der Erstellung der Registrierdos-
siers abzuarbeiten sind. Die Einordnung in die Listen soll
dhnlich dem VCI-Vorschlag durch die zentrale Chemika-
lienagentur erfolgen und diese soll in der Vorregistrierung
die dafiir erforderliche Information erhalten. Der Modus
fiir die Einordnung in die Listen ist weit gehend konkreti-
siert.

— Die erste Liste folgt dem Kommissionsvorschlag; al-
lerdings ist auch hier eine lingere Umsetzungsphase
von fiinf statt drei Jahren vorgesehen.

— In die zweite Liste sollen Stoffe im Mengenband zwi-
schen 100 und 1 000 t/a eingeordnet werden, sowie
weitere Stoffe, fiir die ein hoher Risikoverdacht be-
steht. Hierzu gehoren PBT-Stoffe, Stoffe mit hoher To-
xizitdt und Stoffe mit hoher Exposition. Die Kriterien
zur Einschitzung einer hohen Exposition werden im
Nassauer-Bericht in einem neuen Anhang Ibb vorge-
schlagen: Es sind dies die wiederholte langerfristige
Exposition des Menschen oder der Umwelt. Es sind
weiterhin nicht leicht abbaubare Stoffe, oder Stoffe,
die in eine Matrix eingebunden sind, die in Zuberei-
tungen in Konzentrationen von weniger als 1 % ent-
halten sind, oder deren Verwendung bereits durch Spe-
zialrecht reguliert wird. Die Agentur soll aber
— insbesondere bei divergierenden Angaben der Her-
steller desselben Stoffes — den Ermessenspielraum er-
halten, den Stoff in eine Liste mit héherer Prioritét ein-
zustufen. Stoffe dieser zweiten Liste sollen eine ,fast
track registration* durchlaufen, um alle Stoffe mit
potenziell hohen Risiken innerhalb von sieben Jahren
registriert zu haben.

— In einer dritten Liste werden Stoffe im Mengenband
von 10 bis 100 t/a eingestuft, fiir die keine hohe Toxi-
zitdt oder keine Exposition nach den Kriterien fiir die
zweite Liste festgestellt wurde.

— In der vierten Liste befinden sich schlielich Stoffe im
niedrigsten Mengenband, ausgenommen derjenigen,
die bereits in die zweite Liste eingestuft wurden.

65. Eine vergleichsweise einfachere und administrativ
leichter zu bewiltigende Priorisierungsstrategie schlagt
Baden-Wiirttemberg vor. Dieser Vorschlag sieht auf der
Grundlage des Datensatzes in der Vorregistrierung ledig-
lich drei Prioritdtsstufen vor. Die Einstufung in die

Priorititen 1 bis 3 erfolgt iiber die Toxizitdt in Verbin-
dung mit der Mengenstufe und der Expositions- bzw. Ver-
wendungskategorie (JEGGLE, 2005, Anhang IVa). Hin-
sichtlich der Einordnung aufgrund der Exposition eines
Stoffes wird lediglich zwischen offener Anwendung und
geschlossener Anwendung unterschieden. Die offene An-
wendung wird unabhingig vom Anwendungsbezug als
hohe Exposition sowohl fiir industrielle und gewerbliche
Situationen als auch in Bezug zu Verbraucherprodukten
angesehen. Die geschlossene Anwendung wird nur fiir in-
dustrielle und gewerbliche Situationen gesehen und wird
als niedrige Exposition eingeordnet. Diese sehr einfache
Gliederung erleichtert im Unterschied zu den anderen ex-
positionsbezogenen Alternativvorschlidgen die Einstufung
in die drei Prioritéten wesentlich.

Mit der Stellungnahme des IMCO (NASSAUER, 2005b)
ist mittlerweile eine expositionsbezogene Bearbeitungs-
reihenfolge aufgegeben worden. Die Kriterien fiir die
Bearbeitungsreihenfolge entsprechen denjenigen des
Kommissionsvorschlages, wenn auch vier statt drei Re-
gistrierungstermine vorgeschlagen werden.

(4) Bearbeitungstiefe fiir Stoffe in hohen
Mengenbiindern

66. In allen Alternativvorschlagen wird fiir Stoffe mit
mehr als 100 t/a neben der Zuordnung zu Registrierungs-
gruppen der fiir jeden Stoff erforderliche Priifaufwand an
der zu erwartenden Exposition und zu erwartenden Ein-
trittspforte ausgerichtet. Sowohl im Vorschlag des VCI
(2004a) als auch von NASSAUER (2005a) werden zur
Expositionsbeschreibung Verwendungskategorien einge-
fiihrt, bei denen zunichst zwischen einer industriellen, ei-
ner gewerblichen und einer Verbraucherverwendung un-
terschieden wird, da sich diese Situationen im Ausmal
moglicher Stofffreisetzungen unterscheiden. Diese drei
Kategorien werden hinsichtlich der vornehmlichen Ein-
trittspforten in den Organismus (oral, inhalativ, dermal)
sowie hinsichtlich der Expositionsdauer (kurzzeitig, lang-
zeitig/wiederholt) untergliedert. Es resultiert eine Matrix
aus 16 verschiedenen Kategorien fiir die Humanexposi-
tion und weiteren 16 Kategorien fiir die Umweltexposi-
tion (Tab. 3-2 und 3-3). Nicht jede der theoretisch denk-
baren Expositionssituationen wird real eintreten, da
Sicherheitsmafinahmen am Arbeitsplatz nachweislich ein
hohes Schutzniveau gewéhrleisten und bspw. die orale
Aufnahme im Fall der industriellen Verwendung ausge-
schlossen sein diirfte. Die Zuordnung zu den Kategorien
»inhalativ kurzzeitig®, ,inhalativ langzeitig/wiederholt*
und ,,oral langzeitig® ist allerdings nicht einfach insbe-
sondere fiir Weiterverarbeiter und Endanwender, die die
Exposition durch die Stoffe bei Herstellung und Verwen-
dung ihrer Produkte beurteilen miissen. In einem gemein-
sam von Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit (BMU) und VCI getragenen For-
schungsvorhaben wird derzeit versucht, diese Kriterien
zu definieren (BMU und VCI, 2005; siche auch
Kap. 3.4).
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Tabelle 3-2
Priifanforderungen fiir Stoffe mit Humanexposition
Industriell Gewerblich Privat
inhalativ Anhang V Anhang V Anhang V
kurzzeitig (akute inhalative Tox. oder Ab- | (akute inhalative Tox. oder Ab- | (akute inhalative Tox. oder Ab-
leitung aus oraler akuter Tox. |leitung aus oraler akuter Tox. |leitung aus oraler akuter Tox.
unter Beriicksichtigung der unter Beriicksichtigung der unter Beriicksichtigung der
Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie- | Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie- | Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie-
rung) rung) rung)
inhalativ Anhang V Anhang V Anhang V
langzeitig/ + Ermittlung des DNEL Lang- |+ Ermittlung des DNEL durch |+ Ermittlung des DNEL durch
wiederholt zeit inhalativ fiir Menschen Langzeit inhalativ fiir Men- Langzeit inhalativ fiir Men-
(z. B. subakute, subchronische |schen (z. B. subakute, subchro- |schen (z. B. subakute, subchro-
oder chronische Tox. (inh/po), |nische oder chronische Tox. nische oder chronische Tox.
Reprotox., Abkldrung der Mu- | (inh/po), Reprotox., Abklarung | (inh/po), Reprotox., Abklarung
tagenitdt (Anhang VI)) der Mutagenitét (Anhang VI)) |der Mutagenitéit (Anhang VI))
oral - Anhang V Anhang V
einmalig/
kurzzeitig
oral - Anhang V
langzeitig/ + Ermittlung des DNEL Lang-
wiederholt zeit oral fiir den Menschen
(z. B. subakute, subchronische
oder chronische Tox.
(Anhang VI), Reprotox., Ab-
kldrung der Mutagenitét
(Anhang VI))
dermal Anhang V Anhang V Anhang V
kurzzeitig (akute dermale Tox. oder Ablei- | (akute dermale Tox. oder Ablei- | (akute dermale Tox. oder Ablei-
tung aus oraler akuter Tox. un- |tung aus oraler akuter Tox. un- |tung aus oraler akuter Tox. un-
ter Beriicksichtigung der Atz-/ |ter Beriicksichtigung der Atz-/ |ter Beriicksichtigung der Atz-/
Reizwirkung, Sensibilisierung) | Reizwirkung, Sensibilisierung) | Reizwirkung, Sensibilisierung)
dermal Anhang V Anhang V Anhang V
langzeitig/ + Ermittlung von DNEL Lang- |+ Ermittlung von DNEL Lang- |+ Ermittlung von DNEL Lang-
wiederholt zeit dermal (z. B. subakute, zeit dermal (z. B. subakute, zeit dermal (z. B. subakute,
subchronische oder chronische |subchronische oder chronische |subchronische oder chronische
Tox. (inh/po), Tox. (inh/po), Tox. (inh/po),
Mutagenitit, Reproduktionstox. | Mutagenitit, Reproduktionstox. | Mutagenitét, Reproduktionstox.
(Anhang VI); nur wenn keine | (Anhang VI); nur wenn keine | (Anhang VI); nur wenn keine
Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie- | Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie- | Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie-
rung nach Anhang V rung nach Anhang V rung nach Anhang V

Anm.: Einige Expositionen sind ausgeschlossen, wie z. B. eine Langzeitexposition auf oralem Wege im industriellen Bereich. Sie bilden daher keine

Kategorie.

DNEL = derived no effect level, Tox. = Toxizitdt, inh = inhalativ, po = per os
Quelle: NASSAUER, 2005a
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Tabelle 3-3
Priifanforderungen fiir Stoffe mit Umweltexposition
Industriell Gewerblich Privat
Wasser Anhang V; Anhang V; -
einmalig Ermittlung von PNEC akut Ermittlung von PNEC akut
(akute Dapnien-/Fischtox.) (akute Dapnien-/Fischtox.)
Wasser Anhang V Anhang V -
langzeitig + Ermittlung von PNEC Lang- |+ Ermittlung von PNEC Lang-
lokal zeit (Langzeit Fisch-/Daphnien- | zeit (Langzeit Fisch-/Daphnien-
tox. (Anhang VI) oder Ablei- |tox. (Anhang VI) oder Ablei-
tung aus akuter aquatischer tung aus akuter aquatischer
Tox. (Anhang V, SF 1 000) Tox. (Anhang V, SF 1 000)
Wasser - - Anhang V
langzeitig + Ermittlung von PNEC Lang-
diffus zeit (Langzeit Fisch-/Daphnien-
tox. (Anhang VI) oder Ablei-
tung aus akuter aquatischer
Tox. (Anhang V), Faktor 1 000)
Boden - Anhang V; Anhang V;
einmalig Ermittlung von PNEC akut Ermittlung von PNEC akut
(akute Dapnien-/Fischtox.) (akute Dapnien-/Fischtox.)
Boden - Anhang V -
langzeitig + Ermittlung von PNEC Lang-
lokal zeit (z. B. Langzeit Fisch-/
Daphnientox./ terrestrische
Tests (Anhang VI) oder Ablei-
tung aus akuter aquatischer
Tox. (Anhang V) falls mdglich)
Boden Anhang V - Anhang V
langzeitig + Ermittlung von PNEC Lang- + Ermittlung von PNEC Lang-
diffus zeit (Langzeit Fisch-/Daphnien- zeit (Langzeit Fisch-/Daphnien-
tox./ terrestrische Tests tox./ terrestrische Tests
(Anhang VI) oder Ableitung (Anhang VI) oder Ableitung
aus akuter aquatischer Tox. aus akuter aquatischer Tox.
(Anhang V) falls moglich) (Anhang V) falls moglich)
Atmosphiire Anhang V Anhang V Anhang V
einmalig (akute inhalative Tox. oder Ab- | (akute inhalative Tox. oder Ab- | (akute inhalative Tox. oder Ab-
leitung aus oraler akuter Tox. |leitung aus oraler akuter Tox. |leitung aus oraler akuter Tox.
unter Berticksichtigung der unter Berticksichtigung der unter Berticksichtigung der
Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie- | Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie- | Atz-/Reizwirkung, Sensibilisie-
rung) rung) rung)
Atmosphiire Anhang V Anhang V -
langzeitig + Ermittlung des DNEL Lang- |+ Ermittlung des DNEL Lang-
lokal zeit inhalativ fiir Menschen zeit inhalativ fiir Menschen

(z. B. subakute, subchronische
oder chronische Tox. (inh/po),
Reprotox., Abklidrung der Mu-
tagenitit (Anhang VI))

(z. B. subakute, subchronische
oder chronische Tox. (inh/po),
Reprotox., Abklidrung der Mu-
tagenitdt (Anhang VI))
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noch Tabelle 3-3

Industriell

Gewerblich Privat

Atmosphiire -
langzeitig
diffus

- Anhang V

+ Ermittlung des DNEL Lang-
zeit inhalativ fiir Menschen

(z. B. subakute, subchronische
oder chronische Tox. (inh/po),
Reprotox., Abklarung der Mu-
tagenitit (Anhang VI))

Anm.: Einige Expositionen sind aufgrund verpflichtender Sicherheitsmafinahmen ausgeschlossen, wie z. B. eine Langzeitexposition auf oralem

Wege im industriellen Bereich. Sie bilden daher auch keine Kategorie.

PNEC = predicted no effect concentration, SF = safety factor, DNEL = derived no effect level, Tox. = Toxizitit, inh = inhalativ, po = per os

Quelle: NASSAUER, 2005a

67. Ein entscheidender Unterschied des urspriinglichen
Nassauer-Vorschlages zum Kommissionsansatz ist, dass
fiir alle Stoffe zunéchst nur ein Kerndatensatz gefordert
wird, der allerdings in enger Verkniipfung mit zusitzli-
chen Priifanforderungen steht, die sich aus der Einord-
nung aller Stoffe in Verwendungs- oder Expositionskate-
gorien ergeben. Der Kerndatensatz umfasst neben
Angaben zu physikalisch-chemischen Daten Informatio-
nen zur akuten Toxizitdit an Warmbliitern sowie akuter
Toxizitdt an einem aquatischen Organismus (Daphnie
oder Fisch). Damit ist dieser Vorschlag in seinem Kern
gefahrenorientiert und legt fiir kurzzeitige inhalative und
orale Exposition einen Schwerpunkt auf Priifung akuter
Effekte zur Gewinnung der Beurteilungsgrundlage fiir et-
waige Folgen.

Der fiir die Verbindlichkeit im Erreichen der Gesamtziele
der REACH-VO entscheidende Schritt dieses Alternativ-
vorschlags wird die Akzeptanz der grundséitzlichen Stoff-
zuordnung in die Verwendungs- und Expositionskatego-
rien sein und weiterhin die Beantwortung der Frage, ob es
gelingt, Ubergiinge in den Verwendungskategorien inner-
halb der Verwertungskette angemessen einzuordnen. Die
Erfahrungen aus der bisherigen Stoffbewertung zeigen,
dass es insbesondere im Hinblick auf die Bewertung der
Exposition eines Stoffes unterschiedliche Einschitzungen
seitens der Akteure gab und damit langwierige Diskussi-
onsprozesse ausgelost wurden (Tz. 34).

68. Auch der Vorschlag von Baden-Wiirttemberg greift
auf die vom VCI entwickelte Beurteilungsmatrix mit
16 Kategorien fiir die Humanexposition und 16 Katego-
rien fiir die Umweltexposition zuriick (HOPKER et al.,
2005; Tz. 66). Damit ist gleichzeitig auch die Bearbei-
tungstiefe relativ eindeutig vorgegeben. Auch die Krite-
rien fiir die Zuordnung zu den Priorititsstufen fiir die Vor-
registrierung sind im Unterschied zu den anderen
expositionsbasierten Vorschldgen sowohl hinsichtlich der
Beriicksichtigung der Toxizitédt als auch der Zuordnung
zu Expositionsstufen weit gehend ausgearbeitet.

Im Antrag des MEP Jeggle ist diese Matrix nicht mehr
enthalten, sondern der Datenumfang orientiert sich an der
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Prioritatsstufe des Stoffes. Fiir Stoffe der Prioritétsstufe 3
werden die Informationen nach den Anhdngen V, VI und
VIII, fiir Stoffe der Priorititsstufe 2 die Informationen
nach den Anhdngen V, VI und VII und Stoffe der Priori-
tit 1 die Informationen des Anhangs V der REACH-VO
gefordert (JEGGLE, 2005, Artikel 11, neu).

Die Stellungnahme des IMCO nimmt den Matrix-Ansatz
in vereinfachter Form auf (NASSAUER, 2005b). Nach
Artikel 11 (neu) der IMCO-Stellungnahme soll es risiko-
basierte Ausnahmen von den Datenanforderungen (risk
based waiving) geben, die sich an den in der VCI-Matrix
aufgefiihrten Expositionskriterien (Expositionspfad und
Expositionsdauer) orientieren sollen (NASSAUER,
2005b, Anhang IV,5). Zudem sind Tests der Anhénge VI
bis VIII der REACH-VO dann nicht erforderlich, wenn
der Stoff im Hinblick auf die verfiigbaren Informationen
und das Risikomanagement als addquat kontrolliert gilt
(vgl. Tz. 94 und Tab. 3-4). Im Ubrigen soll die EU-Kom-
mission in einem Regelungsverfahren (SRU, 2004,
Tz. 1278) die Kriterien festlegen, nach denen die exposi-
tionsbezogenen Testanforderungen bestimmt werden. Ge-
geniiber dem urspriinglichen Vorschlag von Nassauer
sind ab 100 t/a immerhin auch die Tests des Anhangs VI
zu liefern (sofern es keine expositionsgestiitzten Ausnah-
men gibt). Dariiber hinausgehende Testanforderungen
miissen von der Europédischen Chemikalienagentur nach-
gefordert werden.

(5) Bearbeitungstiefe fiir Stoffe in niedrigen
Mengenbiindern

69. Der Kommissionsvorschlag sieht eine Unterteilung
in Produktionsmengen von 1 bis 10t/a (etwa
17 500 Stoffe) und 10 bis 100 t/a (etwa 7 300 Stoffe) vor
und fordert fiir die niedrigsten Produktionsmengen Anga-
ben der physikalisch-chemischen Eigenschaften und in
vitro Priifungen zur Atzwirkungen, Mutagenitit und To-
xizitdt an Algen. Lediglich zur Abkldrung des Sensibili-
sierungspotenzials ist ein in vivo Test vorgesehen. Fiir
Stoffe von 10 bis 100 t/a sind akute Toxizitatspriifungen
sowie subakute Priifungen, Priifung der Atzwirkung in
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vivo sowie Screening-Tests zur Reproduktionstoxizitit
vorgesehen. In den Alternativvorschldgen schlidgt CEFIC
vor, dass Stoffe in einer Produktions- oder Importmenge
unterhalb 10 t/a vom obligatorischen und vollstindigen
Grunddatensatz ausgenommen werden. Es sollen ledig-
lich die verfiigbaren Daten zur akuten Toxizitdt und Ab-
baubarkeit geliefert werden. Soweit verfligbar soll auch
die Einstufung des Stoffes hinsichtlich geféhrlicher Ei-
genschaften aufgrund physikalisch-chemischer Charakte-
ristika oder toxischer Wirkungen einschlieBlich seiner
Kennzeichnung fiir den sicheren Umgang sowie die Ein-
stufung in Expositionskategorien angegeben werden.

Der Vorschlag von Malta/Slowenien (Rat der Européi-
schen Union, 2005a; siehe auch Kap. 3.3) fordert in Uber-
einstimmung mit der CEFIC-Position, dass fiir Stoffe von
1 bis 10 t/a nur verfiigbare Informationen anzugeben sind.
Ist allerdings eine relevante Exposition zu erwarten oder
liegt ein anderer wichtiger Besorgnisgrund vor, so ist die
Vorlage des Grunddatensatzes erforderlich, wie er im
Kommissionsvorschlag vorgesehen ist. Dieser ist dabei
um akute Toxizitdt sowie Algentoxizitdt und biologische
Abbaubarkeit zu erweitern.

Nach Artikel 9 des Malta/Slowenien-Vorschlags sollen
fiir Stoffe mit Produktionsmengen von 1 bis 10 t/a die Zu-
ordnung zu einer Matrix vorgenommen werden, die Ver-
wendung, Aufnahmepfad und Expositionshédufigkeit ab-
fragt (siche Tab. 3-4).

Der vollstindige Grunddatensatz soll obligatorisch gefor-
dert werden, wenn mindestens zwei der folgenden Krite-
rien erfiillt sind (Rat der Europdischen Union, 2005a,
Anhang Ic):

— Es liegen keine Information zur Human- oder Oko-
toxikologie vor.

— Es haben sich Hinweise ergeben, dass der Stoff CMR-
Eigenschaften der Kategorie 1 oder 2 oder vPvB- bzw.
PBT-Eigenschaften aufweist, wie im Anhang XII der
REACH-VO beschrieben.

— Es ist eine diffuse oder weit verbreitete Verwendung,
zum Beispiel in Verbraucherprodukten, vorgesehen,
bei denen die Exposition nicht verlédsslich abgeschitzt
werden kann.

— Der Stoff wurde von mindestens 20 Herstellern/Im-
porteuren registriert, und es konnte dabei nicht darge-
legt werden, dass die Exposition nicht signifikant ist
oder dass der Stoff keine gefdhrlichen Eigenschaften
besitzt.

— Der Stoff ist ein moglicher Ersatzstoff fiir andere
Stoffe, die der Zulassung unter REACH unterliegen
und gefihrliche Eigenschaften aufweisen.

— Fiir den Stoff haben Vollzugsaktivititen oder Monito-
ringprogramme der Mitgliedstaaten einen Verdacht
auf ein Risiko fiir Mensch oder Umwelt ergeben.

Tabelle 3-4
Informationsanforderungen zur Exposition fiir Stoffe von 1 bis 10 t/a
nach Artikel 9 des Malta/Slowenien-Vorschlags
Hauptverwen.dungs- Industriell Gewerblich Verbraucher
kategorie

Spezifikation fiir die
industrielle und
gewerbliche Verwendung

a) Anwendung im ge-
schlossenen System

b) Anwendung in Matrix

¢) nicht-offene Anwen-
dung

d) offene Anwendung

a) Anwendung im ge-
schlossenen System

b) Anwendung in Matrix

¢) nicht-offene Anwen-
dung

d) offene Anwendung

Wesentliche
Expositionspfade:
Humane Exposition

a) oral
b) dermal
¢) inhalativ

a) oral
b) dermal
¢) inhalativ

a) oral
b) dermal
¢) inhalativ

Wesentliche
Expositionspfade:
Umwelt-Exposition

a) Wasser
b) Luft
c) fester Abfall

a) Wasser
b) Luft
c) fester Abfall

a) Wasser
b) Luft
c) fester Abfall

Expositionsmuster

a) Unfall/unregelmifig
b) gelegentlich
¢) kontinuierlich/héufig

a) Unfall/unregelmiBig
b) gelegentlich
¢) kontinuierlich/héufig

a) Unfall/unregelméBig
b) gelegentlich
¢) kontinuierlich/hiufig

SRU/AS REACH 2005/Tab. 3-4; Datenquelle: Rat der Europdischen Union, 2005a, Anhang 4 (neu)
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70. In der Stellungnahme des IMCO-Ausschusses wer-
den die Reduzierung der Datenanforderung fiir Stoffe
< 10 t/a und die Kriterien fiir erweiterte Datenanforderun-
gen aufgegriffen. Dariiber hinaus wird der Verzicht auf
einen obligatorischen Grunddatensatz auf das Mengen-
band von 1 bis 100 t/a ausgeweitet. So sollen die Daten-
anforderungen des Anhangs V fiir Stoffe <10 t/a bzw.
des Anhangs VI fiir Stoffe < 100 t/a nur dann obligato-
risch werden, wenn die Stoffe die Kriterien des neuen
Artikel 43a erfiillen. Die Kriterien entsprechen denjeni-
gen des Vorschlages von Malta/Slowenien (s. 0.). Zudem

Tabelle 3-5

soll es risikobasierte Ausnahmen von den Datenanforde-
rungen geben (Tz. 68). Der Anhang V soll um Tests zur
akuten Toxizitdt und zur Bioabbaubarkeit erweitert wer-
den und es wird eine kiirzere Registrierungsfrist fiir
Stoffe von 10 bis 100 t/a eingefiihrt (Tab. 3-5).

Damit haben die urspriinglich weitreichenden Vorstellun-
gen des VCI, von Nassauer und von Baden-Wiirttemberg
zu einem erweiterten Grunddatensatz auch fiir Stoffe zwi-
schen 1 bis 10 t/a bei den industrienahen Akteuren keine
hinreichende Unterstiitzung mehr.

Vergleich des Kommissionsvorschlags und der Stellungnahme des IMCO im Hinblick auf die
Bearbeitungsreihenfolge und den Datenumfang bei der Registrierung

100-1 000 t/a Anhinge V-VII

> 1000 t/a Anhinge V-VIII

Kommissionsvorschlag IMCO (September 2005)
Bearbeitungs- | bis 3 Jahre: alle Stoffe > 1 000 t/a und CMR- bis 3 Jahre: alle Stoffe > 1 000 t/a und CMR-
reihenfolge Stoffe Klasse 1 & 2 (und vPvB- und PBT-Stoffe)* | Stoffe Klasse 1 & 2
bis 6 Jahre: alle Stoffe 100-1 000 t/a bis 6 Jahre: alle Stoffe 100—1 000 t/a
bis 11 Jahre: alle Stoffe 1-100 t/a bis 9 Jahre: alle Stoffe 10-100 t/a
bis 11 Jahre: alle Stoffe 1-10 t/a
Datenumfang | 1-10 t/a Anhang V 1-10 t/a: physikalisch-chemische Daten nach
Anhang V (erweitert) und jede andere verfiigbare
Information; Anhang V nur obligatorisch, wenn
Stoffe die Kriterien des Art. 43a (neu) erfiillen
10-100 t/a Anhénge V-VI 10-100 t/a: Anhang V (erweitert) und jede an-

ab 100 t/a (fiir einige Tests auch ab 10 t/a) gelten
Ausnahmen fiir Stoffe ohne relevante Exposition

dere verfiigbare Information nach Anh. VI**,
Anhang VI nur obligatorisch, wenn Stoffe die
Kriterien des Art. 43a (neu) erfiillen

100-1 000 t/a: Anhénge V (erw.) + VI und jede
andere verfiigbare Information + Testvorschlige
nach Anhang VII**

> 1000 t/a: Anhénge V (erw.) + VI und jede an-
dere verfiigbare Information + Testvorschldge
nach Anhang VII + VIII**

*

in Diskussion

** Datenanforderungen nach Anhéngen VI, VII und VIII miissen nicht geliefert werden, wenn der Stoff addquat kontrolliert wird.
SRU/AS REACH 2005/Tab. 3-5; Datenquelle: EU-Kommission, 2003; NASSAUER, 2005b
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3.4 Untergesetzliche Konkretisierung: REACH
Implementation Projects (RIP)

71. Die REACH-VO legt die Ziele der Stoffpriifung und
Bewertung fest und die Umsetzung bedarf der genaueren
Auslegung in untergesetzlichen Regelwerken oder techni-
schen Leitfiden. Die Auslegung der REACH-VO hat
hohe Bedeutung fiir den Umfang der Priifdaten fiir die Er-
filllung der Registrierungsanforderungen und damit auch
fiir alle damit verbundenen Kosten. Beispielsweise ist die
Akzeptanz der Kriterien einer ,,nicht relevanten Exposi-
tion“ variabel und die interpretatorische Unsicherheit hat
Auswirkung auf den Umfang der von den Registrierungs-
pflichtigen zu liefernden Daten (Tz. 53). Zudem miissen
bislang neuartige Verfahrensablaufe in ihren einzelnen
Komponenten und organisatorischen Strukturen soweit
wie moglich vorab geklart werden, ohne mdoglicherweise
spéter als erforderlich erkannte Anpassungen von Teilas-
pekten zu behindern. Die zukiinftige Chemikalienagentur
und die Kommission werden in der Umsetzungsphase
von REACH mit einer sehr groflen Anzahl an Unterlagen
und Priifdaten konfrontiert sein und ebenso wie die Her-
steller und nationalen Regulierungsbehorden vor einem
Arbeitspensum stehen, das in diesem Umfang bislang
noch nicht zu hantieren war.

Daher hat die Kommission das Europdische Chemikalien-
biiro in Ispra beauftragt, unter der fiktiven Annahme, dass
die REACH-VO bereits in Kraft sei, die Registrierverfah-
ren zu simulieren, um daraus Verfahrensweisen, Metho-
den, Leitfiden und IT-Hilfsmittel zu entwickeln, die eine
effiziente Umsetzung der Verordnung gewéhrleisten kon-
nen. Dazu wurden seit Juli 2005 sieben so genannte
REACH Implementation Projects (RIP) initiiert und in
Kooperation mit den Hauptakteursgruppen (Bewertungs-
behorden der Mitgliedstaaten, Industrie und unabhéngi-
gen Instituten (NGO)) bearbeitet (ECB, 2005b). Bisher ist
das RIP 1, das eine detaillierte Prozessbeschreibung des
REACH-Verfahrens enthélt, abgeschlossen. Im RIP 2
werden [T-Systeme zur Datenerfassung konzipiert und in
den RIP 3 und 4 sollen — in Zusammenarbeit mit Indus-
trie, Bewertungsbehorden und NGO — Leitfaden zur Un-
terstlitzung der Umsetzung von REACH fiir Akteure auf
Seiten der Hersteller, Importeure, Weiterverarbeiter und
Endanwender (RIP 3) und auf Seiten der nationalen Be-
wertungsbehorden (RIP 4) entwickelt werden. Im Rah-
men dieser letzten beiden Projekte werden detaillierte
Dokumente erarbeitet, die die Erstellung der Unterlagen
fiir alle Phasen in REACH, das heifit Registrierung, Si-
cherheitsberichte, Zulassungsantrige, gemeinsame An-
meldungen bis hin zur Bewertung in den erforderlichen
Angaben und den Priifungen auf Vollstédndigkeit beschrei-
ben und damit auch die Verfahren verbindlich festlegen.
Mithilfe der RIP 5, 6 und 7 schlielich sollen Fragestel-
lungen zu den zukiinftigen Aufgaben der Kommission
und der Agentur gekldrt werden sowie der Aufbau der
Agentur selber vorbereitet werden.

72. Von besonderer Bedeutung fiir die Registrierung in-
nerhalb von REACH sind die Teilprojekte 3.1 bzw. 3.2, in
denen technische Merkblétter fiir die Registrierpflichti-
gen zur Erstellung der Dossiers, zum Beispiel des Chemi-

cal Safety Reports, erarbeitet werden sollen. Im
Teilprojekt 3.3 wird ein Leitfaden zu den Informationsan-
forderungen iiber die intrinsischen Eigenschaften von
Stoffen entwickelt. Erste vorldufige Ergebnisse zu den
Projekten 3.2 und 3.3 wurden im August 2005 vom Euro-
paischen Chemikalienbiiro verdffentlicht (ENDS, 2005).
Es handelt sich in beiden Fillen um Vorstudien, die den
Bearbeitungsrahmen und die Fragestellung skizzieren
sollen, denen sich die Arbeitsgruppen im weiteren Ver-
lauf des jeweiligen Projektes noch stellen miissen.

RIP 3.2: Technical Guidance Document (TGD) zur
Vorbereitung des Chemical Safety Report (CSR)

73. Im RIP 3.2 sollen ein technischer Leitfaden (Techni-
cal Guidance Document, TGD) und ein unterstiitzendes
IT-Tool entwickelt werden, die Herstellern, Importeuren,
Weiterverarbeitern und Endanwendern eine Hilfestellung
geben, die fir die Registrierung von Stoffen bendtigten
Unterlagen (Chemikaliensicherheitsbewertung (chemical
safety assessment, CSA) und den Stoffsicherheitsbericht
(chemical safety report, CSR)) zu erstellen. Das Projekt
wird von CEFIC koordiniert. An der im August 2005 ver-
offentlichten Vorstudie zum Projekt haben Experten aus
Industrie, Bewertungsbehdrden und unabhéngigen Insti-
tuten mitgewirkt (ECB, 2005¢). Im Bericht der Vorstudie
wird ausfiihrlich der Stand des Wissens zu den einzelnen
Elementen des CSA und CSR dargestellt und die noch zu
klérenden Fragestellungen benannt, die vor allem die Ex-
positionsbeurteilung, die Bewertung der Stoffeigenschaf-
ten, die Ableitung von unbedenklichen Aufnahmeraten,
die Moglichkeit der Einschédtzung der Gefahrlichkeit ei-
nes Stoffs auf der Grundlage von physikalisch-chemi-
schen Daten und die Abschétzung der PBT- und vPvB-Ei-
genschaften betreffen.

74. Die Stoftbewertungsdokumente CSA und CSR
bauen auf Expositionsabschéitzungen auf, die auf der Ba-
sis von geschitzten Emissionen erstellt werden. Durch
Hersteller, Importeure sowie Weiterverarbeiter oder End-
anwender miissen fiir die jeweiligen Verwendungen Ex-
positionsszenarien erstellt werden, die die zu erwartenden
Emissionen abbilden. Im Hinblick auf den Detaillierungs-
grad dieser Expositionsszenarien macht REACH keine
Vorgaben (BUNKE et al., 2005). Vielmehr soll ein grof3es
Spektrum an Anwendungen abgedeckt werden konnen.
Die Erfahrung aus der Stoffbewertung zeigt, dass Fragen
zum Verbraucherschutz und zu Stoffverwendungsmustern
in gewerblicher Anwendung mit zufriedenstellender Ge-
nauigkeit durch Expositionsszenarien abgedeckt werden
konnen (siche Bericht und Konzept des BAuA etal.,
2005). Expositionsszenarien haben den Vorteil, dass mit
ihnen standardisierte Vorgehensweisen konzipiert werden
konnen, die die Umsetzung der REACH-VO seitens der
Stoffanwender enorm erleichtert und seitens der evaluie-
renden Behorden ein untereinander vergleichbares, trans-
parent zu hantierendes Material schafft, das zudem in IT-
Tools eingebunden werden kann.

75. Die Weiterentwicklung von Expositionsszenarien ist
daher ein Hauptanliegen des RIP 3.2-Teilprojektes (ECB,
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2005a). Es wird festgestellt, dass die Entwicklung inte-
grativer Modelle, die gleichermaBlen den Anforderungen
von Arbeits-, Umwelt- und Verbraucherschutz dienen,
eine Herausforderung sind. In der Diskussion wird der
Leitfaden der EU zur Risikobewertung von Alt- und Neu-
stoffen (TGD) (EU-Kommission, 2003) als wichtiges
Grundlagendokument eingeschétzt. Von Wirtschaftver-
banden der chemischen Industrie wurde das Konzept tar-
geted risk assessment von ECETOC (2004) eingebracht.
Von Seiten der Bewertungsbehorden wurde gemeinsam
von der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsme-
dizin (BAuA), dem Umweltbundesamt (UBA) und dem
Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) das Konzept
der Verwendungs- und Expositionskategorien (VEK) vor-
gelegt (UBA, 2004). Das ECETOC-Konzept bietet eine
gute Grundlage zur Weiterentwicklung spezifischer sowie
breiter ausgelegter Expositionsszenarien, wihrend es die
Stiarke des VEK-Konzepts ist, Expositionsszenarien zu
strukturieren und durch Kategorisierung zu standardisie-
ren, was die Entwicklung von eindeutigen Verfahrensre-
geln ermdglicht.

76. Im VEK-Konzept werden insgesamt zehn Einzelpa-
rameter (Eintragspfad, Aufnahmewege, Expositions-
dauer, Expositionspfad, Stoffeigenschaften, Stoffmenge/
Emissionsfaktor, Verwendungsart, Expositionserwar-
tungswert, akzeptable Expositionshohe/Expositionsziel-
grofle, Schutz- und Emissionsminderungsmalinahmen)
abgefragt. Dieser zundchst komplex erscheinende Fra-
genkatalog wird dennoch leicht hantierbar, weil fiir einen
neu zu registrierenden Stoff die Registrierpflichtigen nur
Stoffeigenschaften (Molekulargewicht, Wasserldslich-
keit, Dampfdruck, n-Oktanol/Wasser-Verteilungskoeffi-
zient und Staubungsverhalten) sowie die Verwendungsart
angeben miissten, sofern ihnen zusétzliche Messungen
oder eine eigene Risikoabschitzung nicht zur Verfligung
stehen. Die weiteren Verfahrensschritte sind bereits in die
IT-Tools implementierbar, weil es fiir die meisten Para-
meter akzeptierte Berechnungs- und Abschédtzmodelle
gibt, die genutzt werden kdnnten und so zu einem experti-
segestiitzten Ergebnis fithren.

RIP 3.3: Technical Guidance Document (TGD) zu
Informationsanforderungen beziiglich der
intrinsischen Eigenschaften von Stoffen

77. Im von CEFIC koordinierten Teilprojekt 3.3 an dem
Experten aus allen Akteurskreisen mitgewirkt haben,
werden Entscheidungshilfen (guidance) fiir Registrier-
pflichtige entwickelt, die die Beurteilung fiir die Regis-
trierung erforderlicher (Wirbeltier-) Tests unterstiitzen
sollen. Damit soll im Wesentlichen die Inanspruchnahme
der in den Anhéngen VI bis VIII und IX der REACH-VO
vorgesehenen Ausnahmemoglichkeiten ausgestaltet wer-
den (Tz. 91). Es sollen dazu ein allgemeiner und iiberge-
ordneter Rahmen fiir die Umsetzung (framework) und in-
telligente Teststrategien (intelligent test strategies, 1TS)
sowie Entscheidungsbidume fiir die praktische Umsetzung
entwickelt werden. In der abgeschlossenen Vorstudie
werden der Informationsstand und die noch zu klidrenden
Fragen im Hinblick auf die oben genannten Ausnahme-
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mdoglichkeiten dargestellt (ECB, 2005c). Es zeigt sich,
dass die dabei entscheidenden Arbeitsebenen die Abwié-
gung zwischen etablierten Standard-Tests und alternati-
ven Testmethoden sowie die Abwagung zwischen ,,nicht-
relevanter und ,,relevanter Exposition sind, weil sich
daraus die Pflicht zur Erfiillung von Testanforderungen
ergeben wiirde. Die Diskussionen miissen sich an den Be-
dingungen des Anhangs IX der REACH-VO ausrichten,
in denen die Anforderungen an die Akzeptanz des Ergeb-
nisses aus alternativen Vorgehensweisen dargestellt sind
(siche Kap. 2.1). RIP 3.3 soll daher die Basis fiir die Aus-
gestaltung der waiving-Bedingungen nach Anhang IX
bilden. Es zeigt sich bereits jetzt, dass die Komplexitit
der in jedem Fall abzukldrenden Fragen den Rahmen der
in ITS implementierbaren Entscheidungsbdume sprengt.
Weiterhin ist es noch nicht gelungen, die Kriterien zur Er-
fassung derjenigen Expositionsbereiche festzuschreiben,
die die Erfiillung von Priifdaten verzichtbar machen.

78. Mit dem Problemkreis ,,expositionsbezogenes Wai-
ving* setzt sich derzeit ein Forschungsprojekt auseinan-
der, das gemeinsam vom VCI und vom BMU unter Betei-
ligung der Bewertungsbehorden BAuA, UBA und BfR
initiiert wurde (BMU, 2005b). Hier ist der Arbeitsschwer-
punkt, die Moéglichkeiten zum Verzicht auf die in den
Anhingen VI bis VIII der REACH-VO beschriebenen
Langzeit-Studien zu eruieren (vgl. Tz. 66). Die generelle
Abgrenzung einer ,,nicht relevanten* von einer ,,relevan-
ten“ Exposition soll anhand von Stoffbeispielen aus dem
Erfahrungsschatz der bisherigen Stoftbewertung ausgelo-
tet werden. Dabei gilt es, aus den komplexen Daten zu
Dosis-Wirkungsbeziehungen denjenigen Bereich einzu-
grenzen, der sicher im unwirksamen Bereich liegt und zu-
dem auch die teilweise breit geficherten Anforderungen
zur Einbeziehung besonderer Anwendungssituationen
und Risikogruppen abdeckt. Im bisher erzielten Projekt-
fortschritt ist erkennbar, dass bei allen Akteuren der An-
spruch an die zu gewdhrende Sicherheit und die Abgren-
zung unwirksamer gegeniiber wirksamer Bereiche der
Stoffaufnahme breite Akzeptanz findet. Hingegen ist die
Abwigung der zusitzlich erforderlichen Sicherheitsab-
stinde problematisch, weil der zu betreibende Aufwand
hinsichtlich des wiinschenswerten Ausmafes eines Si-
cherheitsabstandes von dem unter konservativen Annah-
men durchzufithrenden héheren Aufwand abzugrenzen
ist. Diese Abwigung wirkt sich aber sowohl auf die ein-
zubringenden Ressourcen als auch auf die spétere Belast-
barkeit der Beurteilungsgrundlagen aus.

4 Bewertung der Vorschliage zum
Registrierverfahren

4.1 Voraussetzungen fiir den Erfolg

79. Die bisherigen Stoffbewertungsprogramme wurden
nach frithzeitiger Weichenstellung in der Auswahl der na-
her zu betrachtenden Stoffe sowie Vorauswahl der End-
punkte fiir die Beurteilung bearbeitet. Hinsichtlich der fiir
diese Programme nicht prioritdren Stoffe und nicht be-
trachteter Anwendungssituationen wurden daher Schutz-
liicken hinterlassen, weil Informationsdefizite zu Stoffen
mit geringeren Produktionsmengen oder fehlendem Be-
zug zur Arbeitswelt bestehen blieben. Anfinglich haben
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sich einige der bisherigen Programme iliberwiegend mit
Arbeits- und Gesundheitsschutz beschiftigt und haben
okologisch relevante Bewertungen nur partiell beriick-
sichtigt. Die Programme weisen daher in dieser Hinsicht
Informationsdefizite auf.

Jedes der bisher durchgefiihrten Stoffbewertungsvefahren
konnte bei der Beibehaltung einer verlédsslichen Bearbei-
tungstiefe nur geringfligig beschleunigt werden. Mit
Wirksamwerden der REACH-VO soll die Wissensbasis
fiir eine etwa 20fach grofere Stoffanzahl in halber Zeit-
spanne bei zum Teil erweiterter Priifmatrix als bisher er-
worben werden. Daher sind Abwégungsentscheidungen
fiir die unter REACH angestrebten Weiterentwicklungen
der Stoffbewertungen nicht zu umgehen. Zugestindnisse
hinsichtlich der Wissensbasis konnen nur innerhalb eines
bestimmten Rahmens gemacht werden, ohne den Sinn der
gesamten Anstrengung zu gefahrden. Einige regulative
Entscheidungen, zum Beispiel zu geeigneten Schutzmaf3-
nahmen, Kennzeichnungen oder Transportauflagen, kon-
nen ohne Zugestiandnisse an die Richtigkeit des Ergebnis-
ses auf ein eingeschrinktes Datenset zuriickgreifen.
Andere Entscheidungsebenen, insbesondere zu langfristi-
gen Stoffrisiken, zum Beispiel zu langfristigen Exposi-
tions-Wirkungs-Beziigen, zu komplexen Stoffwirkungen,
zu Folgen von Belastungen der Umweltmedien oder zu
erforderlichen ExpositionsminderungsmaBinahmen miis-
sen wegen der hohen Komplexizitit der einzubeziehen-
den Zusammenhénge sehr detailliert dokumentiert sein,
bevor Situationen mit Besorgnis von irrelevanten Belas-
tungen unterschieden werden konnen.

80. Der zukiinftige Erfolg der REACH-VO wird we-
sentlich davon abhédngen, wie weit es gelingt, ein zuver-
lassiges und transparentes Verfahren zur Stoffbeurteilung
zu etablieren und dabei gleichzeitig die Beurteilungs-
grundlagen mit zuverldssigen Methoden kapazitétsscho-
nend zu generieren. Informationsliicken lassen sich nur
dann kapazititsschonend schliefen, wenn die Stoffprii-
fungen nicht zu breit angelegt sind, sondern auf die fiir
die Entscheidung erforderlichen Bediirfnisse abgestimmt
sind. Andererseits ist ein Mehrgewinn aus der Verbreite-
rung der Wissensbasis fiir die Zukunft nur dann zu zie-
hen, wenn diese Wissensbasis einen stets gleich bleiben-
den Kanon an Priifdaten enthilt, die mit standardisierten
und dadurch aber auch unflexiblen Verfahren erworben
wurden. Zwischen dem auf Stoffeigenschaften abge-
stimmten und dem standardisierten Vorgehen muss ein
ausgewogener Kompromiss gesucht werden.

Robuste Methoden miissen konzeptionell vereinfachen,
transparente Verfahren miissen Bearbeitungsebenen kon-
densieren und aggregiert darstellen und eine kapazitéts-
schonende Verfahrensfiihrung muss die Ressourcen Zeit,
Arbeitskraft und Kosten im aus der Stoffpriifung bekann-
ten Umfang einbeziehen. Die toxikologischen Priifungen
sind ausgereifte Standardverfahren und daher sind hier
die Moglichkeiten, durch Optimierungen Kostenersparnis
zu erzielen, weit gehend ausgeschopft. Alternative in vi-
tro Testverfahren zu Tierversuchen bieten kaum Kosten-
ersparnis, wenn sie breit genug angelegt sind, um die im

28-Tage-Test summarisch erfassten Facetten der Stoffwir-
kung abbilden zu kénnen (Tz. 90).

In der Umsetzungsphase von REACH geht es insgesamt
auch um die Abkldrung, ob die etablierten Bewertungs-
verfahren auch zur Beurteilung der Stoffverteilung inner-
halb der Wertschopfungskette angepasst werden miissen
und welche Bedeutung eine breite Stoffverteilung fiir
Mensch und Umwelt langfristig haben wird. Daher sind
die Arbeitsebenen, die die Expertisen der verschiedenen
Akteure auf Seiten der Datengewinnung, Interpretation
und Analyse iibergeordneter Zusammenhédnge zusam-
menbringen, dringend zu stérken. Es ist zu erwarten, dass
mit verbreiteter Wissensbasis iiber Nutzen und Schadens-
potenziale chemischer Stoffe ein interdisziplindrer Dialog
iiber Gesamtzusammenhédnge und Akzeptanz sektoraler
Sichtweisen angestoflen wird, der eine grofle sozio-
6konomische Relevanz haben wird. Eine moglichst fun-
dierte Sachargumentationsebene und die Entwicklung
gemeinsam getragener Interpretationen und Schlussfolge-
rungen ist dafiir die entscheidende Basis. Dazu muss
zundchst konsequenter als bisher zwischen den verschie-
denen Zielen, die in REACH implementiert sind, unter-
schieden werden. Dabei bilden folgende voneinander
unterscheidbare Teilziele zusammen das REACH-Ge-
samtziel:

1) Die Einstufung von Stoffen hinsichtlich geféhrlicher
Eigenschaften (SchlieBen von Datenliicken);

2) Weiterentwicklung der Strategien zur Festlegung an-
gemessener und wirksamer Schutzmalnahmen;

3) Aufbau einer Informationsstruktur iiber Stoffeigen-
schaften innerhalb von Weiterverarbeitungsketten so-
wie Entwicklung und Pflege einer Datenbasis fiir eine
schnelle Informationsbereitstellung tiber Schutzmaf3-
nahmen;

4) Erweiterung der Wissensbasis iiber Verbreitung und
Verbleib von Stoffen innerhalb der Wertschopfungs-
kette;

5) Weiterentwicklung von Strategien der Risikobestim-
mung und Risikobegrenzung.

Die Teilziele sind durchaus aufeinander aufbaubar und
zusammenfithrbar — bspw. ist die Feststellung einer ge-
fahrlichen Stoffeigenschaft ein belastbares Kriterium fiir
die Einstufung in Stoffklassen und diese wiederum fiir die
Zuordnung zum Katalog geeigneter Schutzmalinahmen.
Diese Ergebnisse konnen unter Verzicht auf Mitteilung
der Basisdaten als aggregierte Information standardisiert
dokumentiert und in dieser Form auch kommuniziert wer-
den. Aber diese dokumentierte Zuordnung eines Stoffes
zu Schutzkategorien ist im Umkehrschluss keineswegs
ein geeignetes und belastbares Kriterium, auf das die Ab-
leitung des Stoffrisikos oder die Erkennung von Risiko-
faktoren, Risikogruppen oder angemessenen Maflnahmen
zur Expositionsminderung aufbauen kann.
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4.2 Bewertung der Vorschlage zur

Vorregistrierung

81. Die REACH-VO sieht fiir die Vorregistrierungs-
phase die Mitteilung von Informationen vor, die die Iden-
tifikation der Hersteller, des Stoffes und eine orientie-
rende Einordnung iiber vorhandene Erkenntnisse
ermoglicht (Tz. 5). Das Arbeitsziel ist die Zuordnung von
Registrierungsnummern, die Zuordnung von Fristen fiir
die Registrierung und Aufbau eines Informationsforums,
um gemeinsame Registrierungen (OSOR) zu ermoglichen
und Einsparpotenziale fiir Versuche an Wirbeltieren zu
erkennen. Die Fristen fiir die Vorregistrierung sind
1,5 Jahre fiir hochvolumige Stoffe und Stoffe mit CMR-
Eigenschaften. Alle anderen Stoffe sollen spétestens
4,5 Jahre nach Inkrafttreten flir die Vorregistrierung ge-
meldet sein.

82. Der Entwurf des Mitglieds des EU-Parlaments
(MEP) Nassauer vom Mai 2005 verfolgte auch den An-
satz, vor der Registrierung eine verbindliche Vorstufe ein-
zufiihren und sah dafiir den Aufbau eines Stoffregisters
durch die zentrale Agentur vor, welches durch eine Mel-
depflicht aller Stoffe innerhalb von 1,5 Jahren nach In-
krafttreten der Verordnung etabliert sein soll. Innerhalb
der nédchsten 3,5 Jahre soll dann fiir alle Stoffe oberhalb
10 t/a bereits zur Vorregistrierung ein Kerndatensatz ab-
gegeben werden, der Daten zur akuten Wirkung auf
Mensch und Umwelt sowie bereits vorhandene Einstu-
fungen und Kennzeichnungen und die Einordnung in Ex-
positionskategorien enthalten soll. Dieser Ansatz ist aller-
dings in dieser Form nicht mehr in der Stellungnahme des
Ausschusses fiir Binnenmarkt und Verbraucherfragen
(NASSAUER, 2005b) enthalten. Dort wird eine einheitli-
che Préregistrierung fiir alle phase-in-Stoffe mit relativ
geringen Zusatzinformationen hinsichtlich einer ersten
Expositionseinschétzung vorgeschlagen.

Die Funktion der Vorregistrierung war in dem urspriingli-
chen Vorschlag von Nassauer deutlich gegeniiber dem
Kommissionsvorschlag vom Oktober 2003 gestérkt, weil
dadurch die akquirierten Daten bereits gebiindelt und
ausgewertet werden sollten. Die Aussichten, wichtige
Korrekturen an der Datenstruktur und der Matrix der Do-
kumentation vornehmen zu kdnnen und iiber- oder unter-
schétzte Randaspekte erkennen zu kénnen, wéren damit
im Prinzip wesentlich groBer als im Kommissionsvor-
schlag. Dieser fiir eine expositionsbezogene Bearbei-
tungsreihenfolge unabdingbar notwendige Schritt ist al-
lerdings nunmehr fallengelassen worden, weil sich
mittlerweile die neue Stellungnahme des IMCO dem pri-
mér mengenbezogenen Priorisierungsansatz der Kommis-
sion angeschlossen hat.

Im Kommissionsvorschlag ist die mogliche Bedeutung
der Vorregistrierphase als Vorbereitung der Umsetzungs-
phase nicht ausgelotet. Es ist dringlich anzuraten, bereits
diese Phase des Informationsgewinns auszunutzen und
Methoden zur Strukturierung der weit gehend abgekop-
pelt durchzufiihrenden Datengewinnung und Dossier-
erstellung zu entwickeln.
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Der innovative Ansatz in REACH, die Stoffverteilungs-
strome innerhalb von Produzentenketten in ihrer Bedeu-
tung fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu
analysieren, wird wesentlich von der Verfiigbarkeit wis-
senschaftlich fundierter Strategien des Informationsge-
winns und der Speicherung der relevanten Daten im um-
setzbaren Format abhéngen. Diese Verfahren sind noch
nicht etabliert und erprobt.

4.3 Bewertung der Vorschldage zur Reihenfolge

der Registrierung

83. Im Kommissionsvorschlag vom Oktober 2003 wird
die Reihenfolge der Registrierung entsprechend der pro-
duzierten oder importierten Stoffmenge festgelegt, sodass
hochvolumige Stoffe grundsétzlich prioritir behandelt
werden. Es werden auch die Stoffe mit bekannter CMR-
Eigenschaft prioritir behandelt. Mit diesem relativ einfa-
chen Kriterium werden Abwigungsentscheidungen, die
die Kapazititen von Behdrden und Industrie gleicherma-
Ben unndtig binden, vermieden. Eine Registrierung ist nur
dann erfolgreich, wenn die Dossiers vollstindig, das heif3t
einschlieBlich aller Angaben zum erforderlichen Priifplan
abgegeben wurden. Eine fachliche Uberpriifung der Re-
gistrierunterlagen auf Ubereinstimmung mit der Verord-
nung wird nur stichprobenartig erfolgen (Tz. 9).

84. Mit der vorrangigen Behandlung von CMR-Stoffen
offnet sich der Kommissionsvorschlag einer Priorititen-
setzung auf der Basis intrinsischer Stoffeigenschaften.
Dennoch ist der Vorschlag der REACH-VO insbesondere
fiir die Erkennung von CMR-Stoffen im unteren Mengen-
bereich defizitdr, da fiir die Einstufung Priifverfahren vo-
rausgesetzt werden, die im unteren Produktionsvolumen-
bereich nicht obligatorisch sind. Dieses Problem handhabt
keines der vorgeschlagenen Verfahren angemessen.

85. Im Entwurf des MEP Nassauer vom Mai 2005 ba-
siert die Registrierungsreihenfolge darauf, dass die Stoffe
entsprechend ihres Produktions- und Importvolumens
aber auch aufgrund ihrer Stoffeigenschaften und ihres Ex-
positionspotenzials in insgesamt vier Bearbeitungslisten
eingeordnet werden (Tz. 64).

In allen expositionsbasierten Vorschldgen ist der Ab-
schluss der Registrierung innerhalb von elf Jahren ge-
plant, sodass lediglich die Aufteilung der Zeitspanne ab-
weicht. Dieser Zeitplan kann aber nur eingehalten
werden, wenn Unklarheiten in der Zuordnung der Stoffe
zu den Listen nicht zu einer Verzdgerung im Gesamtver-
fahren fiihren, sondern mit einer Zuordnung zur jeweils
niedrigeren Kategorie gelost werden. Somit sind die ge-
planten Unterschiede zum Kommissionsvorschlag also
nicht erheblich; im Vollzug kénnten sich aber wegen der
substanziell hoheren Abstimmungserfordernisse erhebli-
che Unterschiede ergeben. In der verabschiedeten Stel-
lungnahme des IMCO (NASSAUER, 2005b) wird inzwi-
schen auch auf die weit gehend mengengestaffelte
zeitliche Bearbeitungsreihenfolge des Kommissionsvor-
schlags eingeschwenkt.

86. Der Ansatz des Nassauer-Entwurfs vom Mai 2005,
die Exposition eines Stoffes bereits bei der Festlegung der
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Registrierungsreihenfolge zu beriicksichtigen, ist vom
Grundansatz her nachvollziehbar und insofern zielkon-
form mit REACH. REACH soll in der Umsetzung ein ka-
pazititsschonendes und zuverléssiges Verfahren der Stoff-
bewertung sein. Dafiir ist die Vorauswahl der fiir die
jeweiligen Stoffe und fiir ihre Bewertung entscheidungsre-
levanten Priifparameter grundsitzlich durchaus geeignet.
Es konnen jedoch bei den expositionsbasierten Alternativ-
vorschlagen Probleme insbesondere daraus erwachsen,
dass relativ genaue Entscheidungskriterien verabredet
werden miissen, die eine eindeutige Zuordnung der Stoffe
zu den sachlich jeweils angemessensten Expositionskate-
gorien gestatten. Zudem ist die quantitative Einschédtzung
der Exposition und ihrer Schwankungsbreite nur mit gro-
Ben Unschérfen moglich, was die Unterscheidung zwi-
schen relevanten und irrelevanten Situationen erschwert.
Da die Schadwirkung eines Stoffes aber nur aus der Kom-
bination zwischen Exposition und Stoffeigenschaften so-
wie Wirkung und Verteilung im Organismus erkennbar
wird, ist eine alleinige Fokussierung auf Exposition nicht
hinreichend. Der hier favorisierte Ansatz einer risikoba-
sierten Vorauswahl des Priifkatalogs mit angemessener
Beriicksichtigung bereits existierender Informationen
kann seine Stirke nur dann entfalten, wenn die Entschei-
dungsgrundlage einem externen Reviewprozess unter-
worfen wird. Nassauer selber ist allerdings vor allem
auch wegen der Praktikabilitdtsprobleme und des gerin-
gen Entlastungspotenzials von seinem urspriinglichen
Ansatz einer auch expositionsgestiitzten Festlegung der
Bearbeitungsreihenfolge abgekommen.

87. Das REACH-Modell Baden-Wiirttemberg ist kon-
zeptionell auch darauf ausgerichtet, eine frithzeitige inte-
grative Betrachtung von Exposition und intrinsischen
Stoffeigenschaften als MaB fiir Risiken anzuwenden. Im
Unterschied zum Vorschlag der Wirtschaftsverbande wird
die Exposition aber nur anhand von zwei Kategorien be-
riicksichtigt: ,,offene” und ,,geschlossene” Anwendung.
Die Einstufung der Stoffe in die Bearbeitungslisten er-
folgt primir anhand der intrinsischen Eigenschaften
(siche JEGGLE, 2005, Anhang I'Va).

Die Stirke dieses Vorschlags liegt neben der Betrachtung
der kumulierten Mengen (Tz. 65) darin, dass relativ friih
im Verfahren eine integrierte stoff- und anwendungsbezo-
gene Anpassung vorgenommen wird, die bereits auf spé-
ter zu treffende regulative Entscheidungen fokussiert. Die
Kategorisierung in ,,offene und ,,geschlossene* Anwen-
dung ist im Prinzip zwar relativ eindeutig und wére damit
praktikabel fiir eine zeitliche Priorititensetzung; es
konnte aber Probleme dahingehend geben, dass die Her-
steller nicht alle Anwendungen der Stoffe in der Weiter-
verarbeitungskette kennen. Bei vielfiltigen Anwendun-
gen wiirde eine einzige ,,offene” Anwendung den Stoff
sofort insgesamt in die ,,hohe Exposition* einordnen, so-
dass fraglich ist, ob der Sortiereffekt ausreichend genug
aufgefichert ist, und im Verfahren eine grobe Rasterung
letztendlich zu zielfiihrenden und kapazititsschonenden
Strategien fiihren wiirde.

Der Ansatz des REACH-Modells Baden-Wiirttemberg ist
insgesamt bedeutsam, weil er sich als einziger Vorschlag

intensiv mit den Belangen der Weiterverarbeiter und End-
anwender auseinander setzt und Vorschlige zur Erleichte-
rung der Umsetzung macht. Einige Schwichen kdnnen
dennoch nicht ausgerdumt werden:

— Der im Vergleich zum Kommissionsvorschlag diffe-
renziertere Ansatz zur Festlegung der zeitlichen Prio-
ritdten, der zu den Herstellungs- und Importmengen
auch die intrinsischen Eigenschaften und die Exposi-
tion der Stoffe beriicksichtigt, wird mit einer hohen
Arbeitsbelastung durch die Einstufungspflicht fiir
30 000 Stoffe seitens der Chemikalienagentur in den
ersten Jahren erkauft.

— Es muss beriicksichtigt werden, dass hier vorrangig
die akute Toxizitdt erfasst wird, die sowohl fiir den Ar-
beitsplatz wie fiir den Verbraucherbereich von gerin-
ger Bedeutung ist, hingegen keine Aussagen {iber die
fiir beide Bereiche wichtigere langfristige Toxizitdt
und Okotoxizitit eines Stoffes bei wiederholter Auf-
nahme gemacht werden konnen. Es sollen lediglich
bei Verdacht zusétzliche Tests gefordert werden kon-
nen (HOPKER et al., 2005).

— Es ist fraglich, ob es zwischen den beteiligten Akteu-
ren einen Konsens zu den Expositionskategorien ,,ge-
schlossene/offene” Anwendung geben wird.

4.4 Bewertung der Vorschlage zu den
Datenanforderungen

Kommissionsvorschlag

88. Der im Kommissionsvorschlag vom Oktober 2003
enthaltene Testumfang ist vom Grundsatz her mengenba-
siert, und damit werden fiir die hochvolumig produzierten
oder importierten Stoffe die ausfiihrlichsten Priifdaten ge-
fordert (vgl. Kap.3.1). Allerdings sicht die in den
Anhédngen VI bis VIII angelegte Priifstrategie und die
Ausnahme in Anhang IX Absatz 3 der REACH-VO be-
reits vor, dass iiber den Grunddatensatz hinausgehende
Priifanforderungen neben den intrinsischen Eigenschaften
der Stoffe auch von ihrer Exposition abhingig gemacht
werden sollen. Damit sind in den Mengenbereichen ab
100 t/a, in denen relevante Informationsdefizite bestehen,
expositionsgestiitzte Ausnahmen von der Erfiillung des
Priifregimes moglich. Fiir diese Mengenbéander ist zu er-
warten, dass vorhandene Informationen vor allem die ein-
stufungsrelevanten Priifungen fiir kurzzeitigen Kontakt
(gefahrenorientiert) betreffen und erhebliche Informa-
tionsliicken beziiglich der wiederholten Aufnahme,
CMR-Eigenschaften oder Wirkungen auf das endokrine
System bestehen. Auch fiir das wirtschaftlich besonders
sensible Mengenband 10 bis 100 t/a kénnen Hersteller
oder Importeure bei Stoffen, fiir die keine relevante Expo-
sition anzunehmen ist, expositionsbezogene Griinde an-
fiihren, warum von der Durchfiihrung von Priifungen, die
im Grunde keine sicherheitsrelevanten Zusatzkenntnisse
erbringen wiirden, abgesehen werden soll.

89. Zur Bestimmung der ,nicht relevanten” Exposition
gegeniiber dem Menschen bzw. einer ,,unwahrscheinli-
chen® Exposition in der Umwelt (Tz. 53) ist es erforder-
lich, die Kriterien fiir ,,irrelevant” und ,,unwahrscheinlich*
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anhand gut dokumentierter Beispiele anzugeben oder
Verfahrensabldufe zu bestimmen, die zur Abklarung die-
ser Begriffe genutzt werden konnen. Gerade die argumen-
tative Unterscheidung zwischen ,relevanter und ,,irrele-
vanter Exposition hat bei der bisherigen Stoffbewertung
in der Regel die intensivsten Auseinandersetzungen und
die meisten Verzogerungen verursacht. Zum einen kon-
nen angesichts der Vielfalt nachweislich wichtiger Expo-
sitionssituationen und der Vielfalt von Stoffquellen quan-
titative Nachweise der tatsdchlich stattfindenden
Exposition methodisch nicht oder mit nicht vertretbarem
Aufwand gefiihrt werden. Anstelle des konkreten Nach-
weises miissen daher die Expositionen in den meisten
Féllen voraussichtlich modelliert werden. Zum anderen
geht es bei den Diskussionen nicht um eine Abgrenzung
zwischen Situationen mit und ohne Wirkung, sondern um
eine Abgrenzung zwischen Situationen mit und ohne Ver-
letzung von akzeptierbaren Expositionen. Das Kriterium
akzeptierbar ist nur aus Daten zu Stoffwirkung(en), Art
und Umstdnden der sensitivsten Schadmuster nach Be-
riicksichtigung relevanter Risikofaktoren sowie der erfor-
derlichen Sicherheitsabstinde abzuleiten.

90. Bei den expositionsgestiitzten Ausnahmen nach
Anhang VI der REACH-VO geht es konkret um den Ver-
zicht auf einen Test auf subakute Toxizitét (so genannter
28-Tage-Test) und um einen Test auf fortpflanzungsge-
fahrdende Wirkungen. Der 28-Tage-Test ist ein Scree-
ningtest am Warmbliiter, der erste Informationen zur
Stoffwirkung hinsichtlich Schéddigung innerer Organe,
einschlieBlich Hinweisen auf Wirkungen am Gehirn und
an Nervenstrukturen sowie Reproduktionsorganen liefert
und fiir die Beurteilung der Toxizitdt eines Stoffes bei
wiederholter Gabe eine grundlegende Bedeutung hat. Die
Tests auf fortpflanzungsgefahrdende Eigenschaften kon-
nen Stoffwirkungen auf die Entwicklung der Nachkom-
men nur dann erfassen, wenn die Stoffe in relevanter
Menge und Dauer in den Korper der Eltern (Beeintréchti-
gungen der Fruchtbarkeit) oder der Mutter (Beeintréchti-
gung der Entwicklung) aufgenommen werden. Ein auf
die Darlegung der Stoffeigenschaft, die Exposition und
einen engen Bezug zu Verwendungskategorien gestiitzter
Verzicht auf diese Tests zu fortpflanzungsgefahrdenden
Eigenschaften wird argumentativ in vielen Fillen gut
nachvollziehbar sein, ohne Schutzliicken zuzulassen.

Die Ausnahmen vom Priifumfang in den Anhéngen VII
und VIII der REACH-VO beziehen sich auf den Verzicht
auf Langzeittests zur Okotoxizitit. Diese Daten werden
erst fiir Stoffe ab 100 t/a verlangt. Auf sie kann nur dann
verzichtet werden, wenn eine Exposition und Verbreitung
in die Umwelt quantitativ irrelevant oder insgesamt un-
wahrscheinlich ist.

91. Die Ausarbeitung von Verfahren zur Inanspruch-
nahme von Ausnahmen zum Priifumfang beginnt derzeit
im Rahmen der REACH-Implementation-Projekte, die
gemeinsam und im Konsens mit allen Akteuren durchge-
fihrt werden (Kap. 3.4). Ein ziigiger Abschluss der Pro-
jekte zu expositionsgestiitzten Ausnahmen ist vordring-
lich, um abschétzen zu konnen, welche Wirkung diese
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Verfahren in der Umsetzung von REACH tatsichlich ent-
falten konnen.

In Deutschland wurden die Begriffe ,,nicht relevante” Ex-
position fiir die Humanexposition (Anhang VI) und ,,un-
wahrscheinliche” Exposition fiir die Umweltexposition
(Anhang VII bis VIII) bereits im Rahmen eines For-
schungsprojektes des VCI und des BMU unter Beteili-
gung von BAuA, BfR und UBA diskutiert (Kap. 3.4).

Expositionsbezogene Alternativvorschlige

92. Die alternativ vorgeschlagenen Ansétze des CEFIC/
VCI und des MEP Nassauer (Kap. 3.3) sehen eine friih-
zeitige Kopplung zwischen Informationen zu Exposi-
tionswahrscheinlichkeiten sowie Stoffeigenschaften und
Bearbeitungstiefe vor. Dieses Konzept hat in der Theorie
den Vorteil, dass die Datenanforderungen auf den Stoff
und seine absehbaren Verwendungsmuster zugeschnitten
werden konnen und damit das Sicherheitsniveau bei
gleichzeitiger Ressourcenschonung beurteilbar wird. Die
Nachteile sind, dass sich unter Umstdnden spéter Infor-
mationen zu neuen Verwendungsmustern ergeben, die
von den Priifdaten nicht abgedeckt werden und demzu-
folge die Stoffbeurteilung immer wieder aktualisiert wer-
den muss. Zudem wire das Verfahren davon abhdngig,
dass die Verantwortung fiir die Erstellung der Listen und
entsprechende Priifvorschlidge einem externen Review-
prozess unterliegen und im Verfahren auf die Europdische
Chemikalienagentur ibertragen werden miisste. Somit
wiirde noch vor Beginn der Priifungen ein erheblicher
Koordinierungs- und Abstimmungsaufwand erzeugt, der
faktisch ein Umsetzungshindernis darstellt. Diese zusétz-
liche Verfahrensstufe widerspricht dem angestrebten
Prinzip der Eigenverantwortlichkeit der Hersteller und
Importeure fiir die Bereitstellung der fiir die Sicherheits-
beurteilung ihrer Produkte erforderlichen Informationen.

Die expositionsbezogenen Alternativvorschlige bauen
das Priifprogramm auf einem fiir alle Stoffe einheitlichen
Grunddatensatz fallweise auf (botfom-up-Ansatz). Der
Grunddatensatz muss entsprechend der Zuordnung der
Stoffe in Expositionskategorien ergéinzt werden. Dabei
wiirde eine wiederholte und langfristige Exposition fiir
Verbraucher oder ein Verbleib des Stoffes in der Umwelt
aufgrund schlechter Abbaubarkeit kritischer beurteilt als
fiir einen in eine Matrix eingebundenen Stoff oder ein
zeitlich begrenztes Verwendungsmuster (Tz. 60). Unter
restriktiv gehandhabten Bedingungen wird der tatsdchlich
erbrachte Datenumfang zwar klarer auf die absehbaren
Verwendungen abgestellt sein, aber systematisch geringer
ausfallen als im Top-Down-Ansatz.

93. Wegen der Informationslicken zu den Verwen-
dungsmustern und der Schwierigkeiten, generalisierbare
Abgrenzungskriterien zwischen kurz- und langfristiger
Exposition zu formulieren, kann die Einstufung eines
Stoffes in Expositions- und Verwendungskategorien nur
innerhalb grober Raster getroffen werden. Spéter ist die
Richtigkeit der Zuordnung schwer und nur bei grolem
Aufwand von den Behorden verifizierbar und gegebenen-
falls korrigierbar. Theoretisch kann iiber den Weg der
Vorgabe von Verwendungsauflagen an Weiterverarbeiter



Bewertung der Vorschlige zu den Datenanforderungen

und Anwender ein ausreichendes Sicherheitsniveau er-
zielt werden. Es ist aber abzusehen, dass die tatsdchlichen
Verwendungsmuster in der Summe von dieser Vorgabe
abweichen werden, und es in dieser Situation keine Priif-
daten gibt, die eine Beurteilung des Stoffrisikos ermdg-
lichen. Zudem kann die Einhaltung der Verwendungs-
auflagen nicht durch wirksame Vollzugsinstrumente
sichergestellt werden. Es ist zu erwarten, dass die Ermes-
sensspielrdume systematisch zu einer Einstufung mit
moglichst niedrigem Priifaufwand genutzt werden und so
Bottom-up-Verfahren zu einer strukturellen Verminde-
rung des Leistungspotenzials von REACH beitragen wiir-
den, sofern die Entscheidungen ohne externes Review
und ohne angemessene Aktualisierung an neue Erkennt-
nislagen vorgenommen werden.

94. Die Stellungnahme des IMCO (NASSAUER,
2005b) fiihrt ein weiteres Kriterium ein, nachdem Tests
nach Anhang VI bis VIII der REACH-VO nicht erforder-
lich werden sollen: Risikomanagementmaf3inahmen, die
eine addquate Kontrolle des Stoffes sicherstellen. Ein sol-
ches Kriterium ist grundsdtzlich sinnvoll, bedarf aber ei-
ner weiteren Qualifizierung. So stellt sich die Frage, ob
die Einschitzung einer addquaten Kontrolle ausschlief3-
lich den Registrierungspflichtigen iiberlassen wird und
wie die Einhaltung der MaBnahmen bei den Anwendern
tatsdchlich vollzogen und umgesetzt wird. Ohne Voll-
zugsgewdhrleistung ist die reine Deklaration von Risiko-
managementmafinahmen nicht befriedigend.

Verantwortungszuweisung

95. Die Vorschlige der Wirtschaftsverbédnde verschie-
ben frithzeitig im Verfahren die Aufgabe einer Vorent-
scheidung tliber den erforderlichen Priifaufwand an die
Behorden. Damit kann auch die Verlagerung einer Be-
griindung und letztlich auch der Beweislasten fiir die Ein-
forderung zusitzlicher Daten betroffen sein. Nicht die
Ausnahme von einem umfangreichen, mengenabhéngi-
gen Datensatz wire begriindungspflichtig, sondern das
Nachfordern der Behorden tiber die als obligatorisch an-
gesehenen Kerninformationen hinaus, wenn die Begriin-
dung der geplanten Vorgehensweise keine externe Akzep-
tanz findet.

Bei diesem Diskurs nimmt die Expositionsabschitzung
eine Schliisselrolle ein, und damit ist dasjenige Element
der Risikobestimmung betroffen, bei dem es die meisten
Auffassungsunterschiede tiber das Kriterium ,,relevante®
Exposition gibt. Es bedarf in jedem Falle einer konsensu-
alen Formulierung von Abschneidekriterien fiir ,rele-
vante™ Expositionen, die wiederum nicht vom Stoffbezug
abgetrennt werden konnen. Die Notwendigkeit von Da-
tennachforderungen durch die Behorden, sollten diese
eine andere Einschitzung zur Exposition haben, darf al-
lerdings nicht dazu fithren, dass die Darlegungslast auf
die Behorden zuriickverlagert wird. Dieser Aspekt ist
nicht geniligend gesichert. Es muss vermieden werden,
dass die Schwichen des bisherigen EU-Altstoffpro-
gramms, bei dem eine verbindliche Ubernahme der Ver-
antwortung fiir die Beseitigung von Informationsdefiziten

durch die Produzenten eines Stoffs fehlte, bestehen blei-
ben.

Malta-Slowenien-Vorschlag und seine
Weiterentwicklungen

96. Die neueren Vorschldge sehen vor, dass zur Kosten-
reduktion fiir kleine und mittlere Unternehmen im Be-
reich der Produktions- bzw. Importmengen zwischen
1 bis 10 t/a lediglich die verfiigbaren Daten bereitgestellt
werden miissen (Malta-Slowenien-Vorschlag; Kompro-
missvorschlag der britischen Ratsprisidentschaft). Im
Mengenbereich von 10 bis 100t wird lediglich der
Grunddatensatz nach Anhang V der REACH-VO ohne
eine obligatorische Uberpriifung hinsichtlich Erweiterung
des Priifauftrages (NASSAUER, 2005b) gefordert. Wei-
tere Untersuchungen sind erst dann vorgesehen, wenn
aufgrund der verfiigbaren Informationen bestimmte Prio-
risierungskriterien erfiillt sind (Tz. 69). Es droht damit,
dass wesentliche Datenliicken bestehen bleiben und im
Verfahren eine liickenhafte Informationsstruktur in Kauf
genommen werden muss, die keine Basis fiir die Festle-
gung eines sachlich angemessenen Sicherheitsniveaus fiir
eine grofle Stoffanzahl sein kann und daher nicht akzepta-
bel ist. Gefdhrliche Stoffeigenschaften sind nicht von der
Produktionsmenge abhdngig und konnen auch nur bei
Vorlage eines nicht verzichtbaren kritischen Datensatzes
erfasst werden.

Ein denkbarer Vorzug der neuen Vorschldge wire, dass
fiir diejenigen Stoffe, die den jeweiligen Priorisierungs-
kriterien entsprechen (Tz. 69), mehr Informationen be-
reitgestellt werden miissen, als im bisherigen Kommis-
sionsvorschlag. Anstelle eines insgesamt unzureichenden
Grunddatensatzes fiir alle Stoffe iiber 1 t/a (Anhang V
REACH-VO) wird ein erweiterter Grunddatensatz fiir ei-
nige ausgewdhlte Stoffe generiert, wiahrend fiir die {ibri-
gen Stoffe nur vorhandene Daten geliefert werden miis-
sen. Hier konnte man eine Uberlegenheit gegeniiber dem
Kommissionsvorschlag erkennen. Von entscheidender
Bedeutung hierfiir wéren aber die Qualitdt der Kriterien
und die Praktikabilitit der Umsetzung.

Der Vorschlag von Malta und Slowenien geht davon aus,
dass zwei von sechs Kriterien erfiillt sein miissen, damit
ein erweiterter Grunddatensatz gefordert werden kann
(Tz. 69). Das Fehlen jeglicher Information zur humanto-
xikologischen und &kotoxikologischen Wirkung fiihrt
zum Beispiel, sofern noch eine weitere Bedingung gege-
ben ist, zur umfassenderen Priifung. Einige der Kriterien
sind im Prinzip sinnvoll, so zum Beispiel der Hinweis auf
CMR- oder PBT-Eigenschaften, der Bezug auf Monito-
ring-Ergebnisse, sowie auf Erkenntnisse aus der Model-
lierung oder aus Monitoringprogrammen. Sie hinterlassen
dennoch gravierende Schutzliicken:

— Es wird nicht immer einfach zu bestimmen sein, ob
ein Stoff einer verbreiteten bzw. diffusen Anwendung
unterliegt oder nicht, weil den Herstellern in der Regel
die Exposition in den vielverzweigten Wertschdp-
fungsketten nicht bekannt sein kann. Ungewisse oder
unterschiedlich beurteilte Expositionssituationen sind
dem Priifraster schlecht zuzuordnen.
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— Nach dem ersten Kriterium wiirde ein Stoff ohne
Besorgnis sein, sobald unter Umstdnden kasuistische
Informationen zu humantoxischen oder umweltrele-
vanten Endpunkten vorhanden sind und dies belegen.
Dieser Umstand fiihrt dann dazu, dass fir diesen Stoff
kein Grunddatensatz erforderlich ist, obwohl die
Kenntnis iiber die Eigenschaften dieses Stoffes aus
standardisierten Priifungen weiterhin liickenhaft ist.

— Viele weitere Kriterien des Vorschlags, die zur weite-
ren Priifung Anlass geben sollen, setzen allerdings In-
formationen zum Beispiel zu Modellierungen oder zu
CMR-Eigenschaften voraus, auf deren Erhebung aber
verzichtet werden soll und die demzufolge nur aus be-
reits vorhandenen Erkenntnissen stammen kénnen.

Um solche Wissens- und Schutzliicken zu vermeiden,
miissten die Kriterien sowohl im Malta/Slowenien-Vor-
schlag als auch im Vorschlag der britischen Ratsprisi-
dentschaft wesentlich restriktiver ausgestaltet werden. Es
sollte grundsétzlich das Prinzip ,,in dubio pro data“ gel-
ten.

97. Dem Erreichen des REACH-Ziels, gefahrliche und
besorgniserregende Eigenschaften von Stoffen zu erfas-
sen, sind die neueren Vorschlége, die einen Grunddaten-
satz erst ab Produktions- oder Importmengen von 10 t/a
verbindlich fordern, nicht gewachsen. Ein solcher Ansatz
wiirde voraussichtlich 17 500 Stoffe aus einer obligatori-
schen Pflicht zur Vorlage grundlegender Daten heraus-
nehmen. Die Schutzziele von REACH wiéren de facto auf
die Mengenbénder oberhalb 10 t/a beschnitten. Dariiber
hinaus sind die Anreize fiir Hersteller zur Bereitstellung
von Informationen viel zu schwach, sodass kooperations-
willige Hersteller, die mehr Daten vorlegen als verpflich-
tend gefordert, zunichst konkrete Nachteile gegeniiber
ihren Mitbewerbern hitten.

Unbedenklichkeit kann nur auf Vorlage von Priifdaten be-
urteilt werden. Ein methodischer Ansatz, der wie vorge-
schlagen erst aufgrund konkreter Verdachtsmomente
wirksam wird, wire insgesamt nur bei systematischer
Uberpriifung von grundlegenden Parametern funktionsfi-
hig. Zwar ist grundsétzlich eine Ressourcenschonung an-
gesichts der grofen Anzahl produzierter und/oder ver-
markteter Stoffe angezeigt, diese kann jedoch etwa mit
Hilfe von Modellierungen durch (Q)SAR basierte Strate-
gien umgesetzt werden, sofern ein Verzicht auf toxikolo-
gische Testung als unumgénglich angesehen wird. Ein
zweistufiges Vorgehen, welches vor der Priifung zunéchst
auf die Sichtung vorhandener Informationen und die Se-
lektion von Kandidatenstoffen fiir eine vertiefte Priifung
aus dem Bereich der niedrigen Mengenbénder aufbaut,
beansprucht erhebliche Bearbeitungskapazitét seitens der
nationalen Behorden. Voraussichtlich miissten in mehr als
17 000 Fillen Einzelentscheidungen getroffen werden,
um weiterfithrende Priifungen in Gang zu setzen. Dieses
an sich mit den REACH-Zielen in Ubereinstimmung ste-
hende Vorgehen kann nur bei ausreichenden Bearbei-
tungskapazititen Wirkung entfalten und ist mit den vor-
handenen Kapazititen nicht umsetzbar.
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Qualititssicherung

98. Ein erklartes und auch ein wichtiges Ziel von
REACH ist die Schaffung einer Informationsbasis fiir
Stoffe, die bei spiteren unerwarteten neuen Situationen,
etwa bei Havarien oder bei Vorlage substanziell neuer Er-
kenntnisse, zum Beispiel iiber Verkniipfung von Wirkzu-
sammenhingen in Okosystemen oder iiber neue Ansitze
zur Ausgestaltung von Wirkungsvorhersagen, genutzt
werden soll. Daher ist es explizite Auflage an die Herstel-
ler, geeignete Informationen nach standardisierten Vorga-
ben zu sammeln, die in Datenbanksysteme eingespeist
werden sollen. Diese ohne Zweifel sehr wichtige Arbeits-
stufe wire ohne eine angemessene Qualitédtssicherung
nicht nur sinnlos, sondern im Einzelfall gefahrlich.

Falsch erhobene, falsch interpretierte und in Zusammen-
fassungen der Bewertungsgrundlagen (robust summaries)
unzutreffend abgebildete Daten oder Erkenntnisse fithren
zu nicht angemessenen Schlussfolgerungen. Diese binden
Ressourcen an falschen Stellen und geben unter Umstén-
den Anlass zu Entscheidungen, die auch negative Aus-
wirkungen auf Mensch und Umwelt haben kénnen, weil
richtige Zusammenhénge nicht erkannt werden und Fehl-
zuschreibungen in iiber- oder unterreaktive Handlungen
(zum Beispiel zur Unterbindung und Behandlung ver-
meintlicher Stoffwirkungen) umgesetzt werden konnen.
Eine Qualitétssicherung der Basisdaten und eine Ausei-
nandersetzung mit Fragen zu Auswirkungen auf Folge-
entscheidungen sind daher insgesamt unverzichtbar. Es
ist nicht akzeptabel, dass eine im akademischen und me-
dizinischen Kontext als unverzichtbar angesehene Siche-
rungsstufe fiir Daten und Schlussfolgerungen im Vor-
schlag zur REACH-VO praktisch nicht implementiert ist.

SAR- und QSAR-Modellierungen

99. Allen SAR-Modellen liegt die Erstellung einer
Struktur-Aktivititsbeziehung (structure activity relation-
ships, SAR) zugrunde, die in Expertensystemen eine qua-
litative Antwort (ja/nein) und in quantitativen struktur-ak-
tivitatsbasierten Systemen (QSAR) auch die GroBe des zu
erwartenden Effekts vorhersagen (GREENE, 2002). In
Expertensystemen wurde die verfiigbare Information iiber
Substanzmerkmale aus einem grof8en Pool verschiedener
Strukturen und Substanzklassen in eine maschinenlesbare
Sprache tiberfiihrt und mit der Information iiber die Wir-
kung der Substanzen in einer Datenbank verkniipft. Auf
der Basis des gesammelten Wissens geben Expertensys-
teme Warnhinweise zu einem Effekt. In einigen Anwen-
dungsbereichen liefern sie auch Aussagen iiber das quan-
titative Ausmall des erwarteten Effektes. Diese stellen
allerdings nicht die Regel, sondern eher die Ausnahme
dar. QSAR-Systeme beruhen auf einer statistischen Kor-
relation zwischen der chemischen Struktur eines Stoffes
und seinem biologischen Effekt und sind im Prinzip auch
in der Lage, Aussagen iiber das quantitative Ausmal ei-
nes Effektes zu treffen.

In einem Typ von Vorhersagesystemen (Expertensyste-
men) mit qualitativer Antwort werden die strukturellen
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Merkmale, die mit bestimmten Wirkungsendpunkten kor-
relieren, hinsichtlich Robustheit oder Empfindlichkeit zu
Strukturmodifikationen und hinsichtlich geeigneter biolo-
gischer Wirkungsendpunkte in ein Datenbanksystem
iiberfiihrt. Es hat sich inzwischen gezeigt, dass es durch-
aus moglich ist, charakteristische Molekiilstrukturen als
so genannte structural alerts anzusprechen. Im Endergeb-
nis kann ein solches datenbankgestiitztes System unter
der Voraussetzung, dass fiir die spezielle Fragestellung
weitgehend tibereinstimmende chemische Stoffe in aus-
reichender Anzahl im System enthalten sind, eine ja/nein
Antwort iiber die Wahrscheinlichkeit eines Wirkprofils
fir einen neuen chemischen Stoff geben. Die Irrtums-
wahrscheinlichkeiten sind allerdings fiir Nutzer mit unge-
niigender Expertise hoch. Biologische Effekte, wie sie ge-
rade bei der toxikologischen Priifung am Versuchstier
erhoben werden und die Endpunkt aggregierter Einzel-
vorginge in Zellen und Geweben sind, werden nur
schlecht durch diese Vorhersagemodelle erfasst.

100. In struktur-aktivititsbasierten Systemen werden
stoffbezogene komplexe Datensétze in Datenbanken ge-
speichert und danach hinsichtlich statistisch nachweisba-
rer starker Korrelation zwischen Wirkungen und chemi-
schen Strukturen analysiert. Auch hier gilt, dass es
abhingig von der Dichte der Datensétze fiir strukturell
dhnliche Stoffe und von einfachen Wirkungsmechanis-
men fiir einige Endpunkte (zum Beispiel Irritation oder
Sensibilisierung) moglich ist, den Grad der Wahrschein-
lichkeit vorherzusagen, mit der diese Wirkung auch fiir
eine bislang nicht vom Datenbanksystem erfasste Struk-
tur gilt. Das Ergebnis dieser statistischen Korrelation ist
in Grenzen sogar quantitativ moglich, da die durch Mo-
dellierung erhaltene Antwort zwischen starken oder
schwachen Effekten differenziert (QSAR).

101. Mit den heute verfiigbaren Systemen werden ak-
zeptable Vorhersagen fiir den Bereich Mutagenitét erzielt,
besonders wenn es sich um den Mechanismus der kova-
lenten DNA-Schéadigung handelt, der im bakteriellen Test
(Ames-Test) detektiert wird (WHITE et al., 2003). Fiir
diesen Test liegen umfangreiche Daten vor und der toxi-
kologische Mechanismus hédngt eng mit den Molekiil-
eigenschaften zusammen (BENIGNI et al., 2002). Die
Pradiktivitdt sinkt, wenn Metabolisierungswege in den
molekularen Mechanismus eingebunden sind. Die Pra-
diktivitdt sinkt deutlich, wenn die DNA-Schédigung nicht
auf eine kovalente Bindung an die DNA zuriickzufiihren
ist. Hinsichtlich der Sensitivitidt und Spezifitdt der Vor-
hersage besteht ein enger Zusammenhang von Uberein-
stimmung des ,,Lerndatensatzes* mit der zu priifenden
Stoffstruktur. Die Sensitivitdt des Ames-Tests fiel einer in
den 1980er-Jahren gemachten Beobachtung zufolge von
90 % auf 45 % ab, sobald sich die Datenbasis von che-
misch-hochreaktiven Stoffen auf Verbindungen verschob,
die primédr aufgrund ihrer Umweltrelevanz getestet wur-
den. Die Qualitédt der Vorhersage hiangt entscheidend da-
von ab, inwieweit zu testende Verbindungen bereits im
System abgebildet sind (coverage) und inwieweit die ge-
speicherten Strukturen, die in die Vorhersage eines bis-
lang nicht enthaltenen Stoffs eingehen sollen, nicht zu
breit gefachert sind, da das Konzept der Wirkungsvorher-

sage aus existierender Erfahrung auf Vergleichbarkeit im
Wirkungsmechanismus angewiesen ist.

102. Ahnlich der DNA-Reaktivitit lassen sich aus be-
stimmten physikalisch-chemischen Eigenschaften des
Molekiils lokale Effekte (Reizung) an Haut und Auge
vorhersagen (GERNER et al., 2002). Auch fiir den End-
punkt Hautallergisierung lassen sich aus einer Kombina-
tion geeigneter Vorhersagesysteme fiir Proteinreaktivitét,
Bildung von allergenen Haptenen und Resorption akzep-
table Vorhersagen erzielen. Andererseits ist der Endpunkt
Lebertoxizitdt aufgrund der Varianz der histopathologi-
schen Erscheinungsbilder nicht in Vorhersagesystemen zu
erfassen. Ahnliche Einschrinkungen gelten fiir akute und
chronische Toxizitit, Kanzerogenitit, Reproduktionstoxi-
zitdt und Organtoxizitdt. Fir den spezies-spezifischen
Endpunkt der Peroxisomenproliferation wurde hingegen
wieder eine aussichtsreiche Korrelation aufgestellt, was
vermutlich auf den toxischen Mechanismus (Blockade ei-
nes spezifischen Rezeptors) zuriickzufiihren ist.

103. Die 6kotoxikologisch relevanten Eigenschaften der
Persistenz und Bioakkumulationsneigung lassen sich auf
der Basis von Modellierungen (QSAR) einigermaf3en ver-
lasslich beschreiben (RCEP, 2003). Auf der Basis der
Kombination  verschiedener = Modellierungsiibungen
wurde insgesamt die Zahl derjenigen Stoffe, die als PBT-
oder vPvB-Stoffe anzusprechen sind, auf circa 900 bis
1 650 geschitzt. Dabei wurden insgesamt 166 000 Stoffe
in die Danische QSAR-Datenbank eingegeben und mo-
delliert. Auch hier ist allerdings die Zuverlissigkeit der
Modellprognosen umstritten, sofern Stoffe modelliert
werden sollen, die im Lerndatensatz der Systeme ungenii-
gend enthalten waren. QSAR-Verfahren entfalten derzeit
ihre Stirke insbesondere bei der Selektion aussichtsrei-
cher Kandidaten fiir die Arzneimittelentwicklung, sobald
sie als zusitzliche Mafinahme zur Planung des weiteren
Vorgehens eingesetzt werden. Die Moglichkeit, positive
Modellierungsergebnisse als Trigger fiir vertiefte Unter-
suchungen zu nutzen, steht prinzipiell auch dem REACH-
Verfahren offen. Allerdings sind die Einsparpotenziale fiir
die Ressourcen Tierzahlen, Zeit und anfallende Kosten
unter dem Konzept der zusétzlichen Mainahme gering.

104. SAR- und QSAR-Systeme werden nicht innerhalb
kurzer Zeit als robuste und zuverldssige Verfahren zur
Generierung von Daten fiir die Stoftbewertung zur Verfii-
gung stehen konnen. Die Irrtumsmoglichkeiten und Fehl-
zuschreibungen sind bei nicht hinreichender Expertise
ausgesprochen gro3 und die Anforderungen an Experti-
sen konnten bislang nur in mehrjahriger intensiver Ausei-
nandersetzung erworben werden.

Sie werden aber fiir bestimmte Wirkungsendpunkte, zum
Beispiel solche, die einen einfachen und gut bekannten
Wirkungsmechanismus haben, niitzliche Verfahren sein,
weil sie die Bearbeitungskapazitét fiir Stoffe enorm stei-
gern lassen und unter anderem auch Tierversuche einspa-
ren. Sie werden insbesondere auch bei bislang nur sehr
aufwindig beurteilbaren toxikologischen Endpunkten,
zum Beispiel der Neurotoxizitit und der Immuntoxizitét,
die Kenntnisse iiber kausale Wirkmechanismen voraus-
sichtlich substanziell verbreitern. Die Zuverlassigkeit der
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Systeme und damit die Einsetzbarkeit fiir die Erreichung
der REACH-Ziele wird sich durch konsequente Erweite-
rung der Lerndatensétze und eine sektoral ausgewogene
Untergliederung der Verkniipfungsebenen erheblich stei-
gern lassen. Dieses Etappenziel wird aber nur bei hoher
Qualitét der stoffbezogenen Basisdaten erreichbar sein.

4.6 Zusammenfassende Bewertung

105. Die Konzeption der geplanten REACH-VO nach
dem Kommissionsvorschlag von Oktober 2003 hat ge-
geniiber den Alternativvorschlagen aus der Wirtschaft
und den Ausschiissen des EU-Parlaments die folgenden,
ausschlaggebenden Vorziige:

— Die zeitliche Bearbeitungsreihenfolge fiir die Regis-
trierung von phase-in-Stoffen folgt im Kommissions-
vorschlag eindeutigen und einfachen Kriterien. Der
Vollzug der Registrierung ist an Fristen gekoppelt und
dadurch wird insgesamt Vollzugssicherheit geschaf-
fen. Die knappen Bearbeitungs- und Verhandlungska-
pazitdten der beteiligten Behorden werden geschont
und fiir die Wahrnehmung anderer Aufgaben im Re-
gistrierungsverfahren freigehalten. Dies ist insbeson-
dere im Hinblick auf die Umsetzung von REACH von
Bedeutung sowie fiir die Ausgestaltung der Informa-
tionsbasis innerhalb der Wertschopfungskette.

— Die Einhaltung der Fristen fiir die Registrierung ist im
Kommissionsvorschlag erleichtert, da die Bereitstel-
lung der Unterlagen ausschlieBlich in der Verantwor-
tung der Hersteller liegt und innerhalb des Verfahrens
keine Abstimmung mit anderen Akteuren erforderlich
ist. Zudem werden Fristiiberschreitungen nach dem rno
data — no market Prinzip sanktioniert, und damit be-
steht ein starker Anreiz fiir Hersteller, Fristen einzu-
halten und somit auch Vollzugssicherheit.

— Die Festlegung des Datenumfangs ist im Kommis-
sionsvorschlag nach Produktionsmengen gestaffelt
und sieht fiir Stoffe > 1 000 t/a und 100 bis 1 000 t/a
grundsétzlich ein umfangreiches Testprogramm vor
(Top-Down-Ansatz). Dieser Top-Down-Ansatz ist in-
sofern zu begriiflen, als er mit dem Priifumfang einen
Informationsbedarf formuliert, der sowohl die poten-
zielle Geféhrlichkeit eines Stoffes im Umgang erfasst
als auch das Risiko eines Stoffes fiir Verbraucher und
Umwelt bei wiederholtem Kontakt abdeckt. Zudem
liegt die Darlegungs- und Begriindungslast klar auf
Seiten der Registrierungspflichtigen. Damit wird in
der Umsetzung von REACH die Wissensbasis iiber
chemische Stoffe enorm verbreitert. Ausnahmen von
der Erfiillung der Priifmatrix sind mdglich aber be-
grindungspflichtig, und dies muss anhand der Infor-
mation im Sicherheitsbericht nachvollziehbar sein.

— Ein Bezug zwischen Expositionswahrscheinlichkeit
und gefordertem Datenumfang (Bearbeitungstiefe) so-
wie Bearbeitungsreihenfolge ist auch im Kommis-
sionsansatz im Grundsatz gegeben. Allerdings sind die
Kriterien, die zur expositionsgestiitzten Verminde-
rung des Priifaufwandes bei gleich bleibend hohem Si-
cherheitsniveau angefiihrt werden konnen, noch zu
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unbestimmt. Daher ist diese Option der Ressourcen-
schonung in ihrem Wirkungsgrad nicht abschétzbar.

— Der Top-Down-Ansatz ist weitgehend unabhéngig von
der Kenntnis der Verwendungsmuster und Verteilungs-
strome der Stoffe innerhalb der Produktionsketten. Da-
mit ist dieses Konzept relativ robust gegeniiber beste-
henden Informationsdefiziten. Grundsitzlich bestehen
hinsichtlich der Expositionsabschitzung innerhalb der
Wertschopfungsketten noch erhebliche Informations-
defizite, die die Mdoglichkeiten zur Abgrenzung ver-
schiedener Stoffquellen bei der Exposition von Ver-
brauchern betreffen.

106. Dessen ungeachtet hat aber auch der Kommis-
sionsvorschlag  korrekturbediirftige Leistungsdefizite.
Hierzu gehoren insbesondere:

— Der Grunddatensatz fiir Stoffe ist zu gering, um hie-
raus im Rahmen der Prioritdtenfindung diejenigen In-
formationen zu gewinnen, die das voraussichtliche
Verhalten in der Umwelt und die Wirkung auf die
menschliche Gesundheit hinreichend abbilden.

— Die Bearbeitungsreihenfolge auf der Basis von Pro-
duktionsmengen sollte die Option haben, Stoffe aus
der frihen Bearbeitungsfrist herauszunehmen und
nachrangig einzuordnen (opt-out). Die frei werdenden
Bearbeitungskapazititen sollten dann fiir Stoffe zur
Verfiigung stehen, die aufgrund von Klassifizierungen
ein hohes Risiko erwarten lassen und in der Bearbei-
tungsreihenfolge vorgezogen werden sollten (opt-in).

— Zeitlich prioritér sollten nicht nur klassifizierte CMR-
Stoffe behandelt werden, sondern auch andere Stoffe
mit besorgniserregenden Eigenschaften, die Kandida-
ten fiir das Zulassungsverfahren sein konnten, zum
Beispiel Stoffe mit vPvB- und PBT-Eigenschaften.

— Verfahren zur Qualititssicherung der Daten und zur
Qualitétssicherung der Interpretation durch die Regis-
trierungspflichtigten sind zu schwach bzw. nicht vor-
gesehen. Dieser Aspekt ist allerdings aullerordentlich
bedeutsam und daher sind die Maflnahmen zur Be-
riicksichtigung der Qualitdtssicherung stark verbesse-
rungsbediirftig.

— Die Kiriterien und Verfahren, nach denen expositions-
bezogene Ausnahmen vom Priifkatalog gemacht wer-
den koénnen, sind noch zu unbestimmt formuliert und
daher konkretisierungsbediirftig.

— Fiir Stoffe im Tonnagebereich von unter 100 t/a ist die
Stoffpriifung und Risikoeinstufung allein in die Ver-
antwortung der Hersteller gestellt. Die Zuriickhaltung
der Behdrden, sich an der priméren Interpretation, der
Erstellung von Ubersichten und der Archivierung die-
ser Daten zu beteiligen, ist nicht akzeptabel. Es gilt
vielmehr, die angestrebte Erweiterung der Wissensba-
sis kontinuierlich zu begleiten und inhaltlich mitzuge-
stalten, um zu gewihrleisten, dass Form und Qualitit
der Daten fiir die weiterfihrenden Ziele von REACH,
zum Beispiel die Risikobeurteilung innerhalb von Pro-
duzentenketten, tatsdchlich verwendet werden kénnen.
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— Bei Stoffen im Tonnagebereich iiber 100 t/a sind die
Verfahrenshiirden fiir nationale Behorden, die Ermitt-
lung von Daten selbst nachfordern zu kdnnen, zu hoch
gesteckt.

5 Empfehlungen zur Weiterentwicklung des
EU-Kommissionsansatzes

107. Es wird empfohlen, den Ansatz der EU-Kommis-
sion zum Ausgangspunkt einer Strategie der Prioritdten-
setzung und der am Risiko orientierten Datenanforderung
fir die Registrierung von Stoffen zu nehmen. Die Kon-
zeption der REACH-VO nach dem Kommissionsvor-
schlag vom Oktober 2003 hat folgende Vorziige:

— Klare Bearbeitungsreihenfolge fiir die Registrierung,
— verbindliche Fristen,
— gestaffelter Datenumfang,

— Ressourcenschonung durch Entlastung beim Priifauf-
wand,

— robuste Verfahrensabldufe,

— eindeutige Zuordnung der Verantwortung (Darle-
gungslast bei der Industrie).

Allerdings liegen noch folgende korrekturbediirftige
Leistungsdefizite des Kommissionsvorschlags vor:

— Die Teilziele von REACH bei (1) der Einstufung von
Stoffen, (2) der Festlegung von Schutzmafnahmen,
(3) der Entwicklung einer Informationsstruktur, (4)
der Erweiterung der Wissensbasis und (5) den Strate-
gien zur Risikobestimmung und Risikobegrenzung
werden nicht geniigend unterschieden.

— Die Festlegung der Bearbeitungsreihenfolge ist nicht
flexibel.

— Der Datenumfang ist teilweise nicht hinreichend, um
die REACH-Ziele zu erreichen.

— Die Ausrichtung des Priifaufwandes an Expositionen
bzw. Expositionskategorien ist noch nicht konkreti-
siert.

— Die Sicherstellung der Datenqualitét ist nicht ausrei-
chend.

— (Q)SAR-Konzepte sind noch nicht ausgereift genug,
um die bestehenden Erwartungen hinsichtlich der Res-
sourcenschonung zu erfiillen.

— Die Darlegungslast und Verantwortungszuweisung
muss gestarkt werden.

5.1

Einstufung

Unterscheidung zwischen Teilzielen

108. Aufeiner Arbeitsebene der Stoffbewertung werden
mogliche Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt anhand eines Priifkatalogs erfasst und Ver-
fahrensweisen zum Schutz des Menschen abgeleitet. Die
bislang etablierten Konzepte der Zuordnung von Stoffen
in Einstufungsklassen gestatten keine Unterscheidung

zwischen unwirksam und schwach wirksam. Eine stir-
kere Differenzierung im Bereich geringer Effekte ist aber
wiinschenswert, da die Ausweisung einer bekannten Un-
wirksamkeit fiir die Moglichkeit einer Stoffverwendung
bedeutsam ist.

Informationsstruktur

109. Die Information der Kunden durch den Hersteller
oder Importeur von Chemikalien soll vor allem mithilfe
des Sicherheitsdatenblatts erfolgen, das neben Stoffdaten
auch Angaben zu Analysemethoden, zur Expositionsbe-
stimmung und Anweisungen flir den sicheren Umgang
enthalt. Die Weiterentwicklung der Sicherheitsdatenblét-
ter muss in der Umsetzungsphase von REACH unbedingt
angeregt und eng begleitet werden, denn es ist mit hoher
Sicherheit anzunehmen, dass die Nutzer andere Fragen
haben werden als im Konzept des Sicherheitsdatenblatts
vorbereitet und dass es einen Austauschbedarf iiber In-
halte gibt, der sich erst aus dem jeweiligen Anwendungs-
kontext ergibt.

Hersteller oder Importeure haben eine ausfiihrliche Si-
cherheitsbewertung (chemical safety assessment, CSA)
zu erstellen, mit einer Beurteilung der Gefahrlichkeit (ha-
zard assessment) und der Beschreibung der wirksamen
Sicherheitsmafnahmen. Eine vollstindige Ermittlung
bzw. Abschitzung von Risiken (chemical risk assess-
ment) ist nur fiir Stoffe vorgesehen, die geféhrliche Ei-
genschaften aufweisen (siche Anhangl der REACH-
VO). Fir die Kommunikation mit den Behorden wird
aber vor allem der Sicherheitsbericht (chemical safety re-
port, CSR) zur Verfiigung stehen. Dort sind formalisiert
und zum Teil ausfiihrlich die Ergebnisse der Sicherheits-
bewertung dargestellt. Unter bestimmten Voraussetzun-
gen werden dort die Ergebnisse der Einzelpriifungen aus
den toxikologischen Tests in kondensierter Form iiber-
sichtlich zusammengefasst (robust summary). Auch fiir
diesen Umsetzungsschritt von REACH gilt, dass es auf-
grund der zu erwartenden Mehrfachanmeldungen einzel-
ner Substanzen widerspriichliche Informationen der stoff-
bezogenen CSR geben wird, die nur auf der Ebene eines
Peer-review-Prozesses aufzulosen sein werden. Insge-
samt ist die Komplexizitit des Austauschs iiber Stoffda-
ten und ihre Bewertung im REACH-Vorschlag der Kom-
mission nicht hinreichend wahrgenommen, denn eine
interaktive Austauschebene ist offenbar nicht konzipiert.

Erweiterung der Wissensbasis

110. Die systematische Erhebung der produzierten
Stoffe in den letzten zwanzig Jahren hat gezeigt, dass es
eine erstaunlich weite Nutzung einzelner Stoffe in den
Wertschopfungsketten geben kann. Die bisherigen Strate-
gien der Sicherheitsbewertung von Chemikalien haben
dies nicht ausreichend beriicksichtigt, und nun muss eine
integrative Beurteilung multipler Stoffquellen entwickelt
werden. Im Verbrauchersektor ist daher eine systemati-
sche Kliarung von Verbreitungswegen zur Identifizierung
von Stoffquellen aus Produkten und Regulierung zum
Schutz des Menschen vonndten.

41



Bearbeitungsreihenfolge

111. Trotz der erzielten Fortschritte zur Erfassung der
Verbreitung und des Verbleibs von Stoffen in der Umwelt
waren die existierenden Bewertungskonzepte zu liicken-
haft. REACH greift dieses Problem auf. Die Verpflich-
tung zur Datengenerierung sollte aber weiter gestirkt
werden, da die im vorliegenden Konzept zu erwartenden
Datensétze nicht ausreichen werden, um die Folgen einer
Freisetzung von Stoffen in Umweltsysteme wissenschaft-
lich fundiert einordnen zu kdnnen und gegebenenfalls Lo-
sungsstrategien zur Minderung einer Stofffreisetzung zu
entwickeln.

112. Die Bestimmung von Stoffrisiken wird es nur fiir
einen Teil der angemeldeten Stoffe geben. Zudem sind
die Verfahrensweisen fiir die Risikobestimmung nicht
stark genug verankert, um hinreichende Gewihr fiir eine
wissenschaftlich fundierte Bewertung der jeweiligen
Stoffrisiken zu erbringen. Die fiir eine Risikobewertung
zu erfiillenden Kriterien sind ungeniigend differenziert,
und die zu erwartenden Ergebnisse erflillen die geweck-
ten Erwartungen nicht. Hier ist dringlich zu fordern, dass
in der Umsetzungsphase von REACH diese Aufgabe als
noch auszugestaltender Bereich wahrgenommen und kon-
zeptionell begleitet wird.

5.2

113. Die Regelung der Bearbeitungsreihenfolge auf der
ausschliellichen Basis von Produktionsmengen und Stof-
feigenschaften sollte durch Ausnahmeregeln flexibilisiert
werden. Die Flexibilisierung wird fiir erforderlich gehal-
ten, weil sich in der Umsetzungsphase von REACH Kon-
stellationen zwischen Stoffeigenschaften und Verwen-
dungsmustern ergeben konnen, die bei der Konzeption
der Verordnung nicht bekannt oder erkannt waren und die
allerdings in der Umsetzung die Ressourcen Zeit und Be-
arbeitungskapazitdt zu schwach oder zu stark belasten. Es
wird daher empfohlen, die Bearbeitungsreihenfolge durch
eine opt-out- sowie opt-in-Regelung zu erginzen, ohne
den Zeitplan des Gesamtsystems zu gefdhrden. Diese Re-
gel soll als Ausnahmeregel fiir begriindete Einzelfille
ausgestaltet werden, und dazu ist die Formulierung res-
triktiver Kriterien erforderlich. Durch diese Regel wiirde
die Moglichkeit erdffnet, im Priifaufwand den Bezug zu
den stoffbezogenen Problemfragen zu stirken, ohne das
Konzept der REACH-VO zu schwichen.

Bearbeitungsreihenfolge

Opt-out-Regelung hinsichtlich der
Bearbeitungsreihenfolge

114. Der im Kommissionsvorschlag verankerte Ansatz
zur Bearbeitungsreihenfolge ist dank klarer Kriterien und
Verfahrensautomatismen fiir die Europdische Chemikali-
enagentur und die nationalen Behorden zwar kapazitits-
schonend, aber auch unflexibel. Selbst offensichtlich
nicht besorgniserregende Stoffe, denen wegen bekannter
nicht-gefahrlicher Eigenschaften und leicht nachweisba-
rer geringer Expositionswahrscheinlichkeit keine Prioritét
zukommt, werden nach dem Kommissionsvorschlag prio-
ritdr bearbeitet. In solchen Fillen, die anhand der Anga-
ben des Vorregisters erkennbar sein wiirden, wére hinge-
gen eine zeitlich nachrangige Bearbeitung vertretbar (opt-
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out). Ein Verzicht auf die frithzeitige Registrierung sol-
cher Stoffe konnte Kapazititen fiir andere Stoffe und Ver-
wendungen freimachen, die wegen ihrer Risiken eher
zeitlich prioritér registriert werden sollten. Dies gilt ins-
besondere fiir weitere potenzielle Kandidaten fiir das Zu-
lassungsverfahren, die bisher noch nicht systematisch in
den ersten Registrierungsjahren erfasst werden. Wenn
eine solche Ausnahmeregel auf eindeutige Fille begrenzt
bleibt, diirfte sie auch administrativ einfacher umsetzbar
sein als generelle expositionsbezogene Listenaufstellun-
gen, die auch wenig eindeutige Félle zuordnen miissten.

Ein solcher Ansatz sollte nicht als generelle Regel ausge-
staltet werden, wie es den Vorschldgen der Industriever-
bénde entspriche, sondern als eine insgesamt eher restrik-
tiv auszugestaltende Ausnahmeregel. Die nationalen
Behorden sollten ein Ermessen erhalten, einen Stoff auf
der Basis von durch im Rahmen der Vorregistrierung zur
Verfligung gestellten zusétzlichen Informationen als zeit-
lich nachrangig einzustufen. Dieses Ermessen sollte nicht
dem Widerspruchsverfahren nach Artikel 85 ff. der
REACH-VO unterliegen, da dieses eine Lahmlegung des
gesamten Verfahrens zur Folge haben konnte, sondern bei
weitgehend unstrittigen Féllen Anwendung finden.

Opt-in-Regelung hinsichtlich der Bearbeitungs-
reihenfolge

115. Frei werdende Verwaltungs- und Priifkapazititen
sollten vor allem fiir Stoffe mit besonders besorgniserre-
genden FEigenschaften genutzt werden, um Kandidaten
fiir das Zulassungsverfahren moglichst frithzeitig zu iden-
tifizieren. Weder der Kommissionsvorschlag noch die
Vorschldage der Industrieverbdnde haben Verfahrensab-
laufe implementiert, die zu einer mdglichst beschleunig-
ten Identifizierung besorgniserregender Eigenschaften
beitragen. Nach Artikel 54 der REACH-VO fiir das Zu-
lassungsverfahren betrifft dies vor allem CMR-, PBT-
und vPvB- sowie hormonéhnliche Eigenschaften. Fiir
CMR-Stoffe gilt nach dem derzeitigen Diskussionsstand
noch die Hirde, dass sie bereits als solche klassifiziert
und bekannt sein miissen, bevor sie prioritdr behandelt
werden konnen. CMR-Stoffe sollten daher auch bei Ein-
stufung in Kategorie 3 eine zeitlich vorrangige Bearbei-
tung erfahren.

Die Voraussetzungen zur Einbeziehung von Stoffen mit
Verdacht auf PBT- und vPvB-Eigenschaften sind weiter-
hin klarungsbediirftig. Sie miissen konkretisiert und fest-
gelegt werden, um einen moglichst reibungslosen Vollzug
zu ermdglichen. Die Kriterien fiir PBT-Stoffe sollten sich
auch am Diskussionsfortschritt im Rahmen von OSPAR
orientieren. Im Anhang XII der REACH-VO, der die Kri-
terien fiir PBT- und vPvB-Stoffe festlegt, ist bislang als
Kriterium fiir die Bioakkumulation nur eine Bioakkumu-
lationsstudie enthalten. Zusétzlich sollte der log Kow ein-
bezogen werden, der bereits in Anhang V abgefragt wird.
Zweifel an der Zuverldssigkeit der log Kow-Daten sollten
zum Anlass genommen werden, die Qualititssicherung
fiir die Richtigkeit der archivierten Daten und Empfeh-
lungen {iber die Moglichkeiten zur weiteren Verwendung
bei der Modellierung von Sekundérdaten auszuarbeiten.
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Erprobung von Verfahrensregeln

116. Die Erfahrungen aus der Zulassung von Arzneimit-
telzubereitungen lassen erwarten, dass insgesamt die Be-
urteilung fiir Stoffe mit weniger gravierender Wirkung
einfacher sein wird, sofern alle relevanten Stoffinforma-
tionen aus Priifungen zur Verfligung stehen, die etwaige
gravierende Wirkungen hitten erkennen lassen kdnnen.
Da dies aber fiir die Registrierung innerhalb von REACH
nicht der Fall sein wird, denn zum Beispiel Informationen
zu chronischen und zu krebserzeugenden Wirkungen
werden liickenhaft sein, wird die Belastbarkeit der Regis-
trierdaten grundsitzlich angezweifelt werden konnen. Es
ist zu empfehlen, bereits in der Frithphase der Umsetzung
gezielt Stoffe auszuwahlen, die aufgrund geringer Pro-
duktionsmengen eigentlich keine Kandidaten fiir die prio-
ritdre Registrierung wiren, aber grole Wirkung in der Er-
probung von Verfahrensregeln haben werden, weil sie
zum Beispiel eine gut dokumentierte Verbreitung inner-
halb der Lieferketten haben. Andere interessante Aspekte
wiéren ein klarer Wirkmechanismus ohne Metabolismus,
wodurch diese Stoffe gute Kandidatenstoffe fiir (Q)SAR-
Modellierungen wéren oder eine Sonderstellung hinsicht-
lich des technischen Nutzens, wodurch eine gut doku-
mentierbare Exposition spezieller Branchen oder beson-
derer Verbrauchergruppen vorldge. Dies konnte aber nur
durch Entlastung an anderer Stelle erreicht werden, da die
Bearbeitungskapazitdt aller Beteiligten besonders in der
Anfangsphase ausgeschopft sein wird, denn alle Kon-
zepte gehen davon aus, dass in der Startphase diejenigen
Stoffe mit dem intensivsten Priifaufwand und der grofB3ten
Anzahl potenzieller Mehrfachregistrierungen angemeldet
werden. Der Aufwand zur Ausrdumung von Abweichun-
gen in Basisdaten und Beurteilungen bei Mehrfachanmel-
dungen wird erheblich sein bei gleichzeitig geringem Er-
fahrungsschatz der zentralen Chemikalienagentur. Damit
konnen auf der Basis etablierter Kooperationsbeziehun-
gen und einer breiten Wissensbasis die neuen Verfahren
des REACH-Systems etabliert und praxisnah ausgestaltet
werden, bevor die schwierigen Aufgaben der gro3en An-
zahl zu bewertender Stoffe bewiéltigt werden.

5.3 Datenumfang

117. Der Kommissionsvorschlag sieht vor, dass fiir zu
registrierende Stoffe gemal ihrer Zuordnung in ein Pro-
duktions- oder Importmengenband eine abgestufte
Priifliste zu erfiillen ist. Das Konzept formuliert damit ein
Regel-Ausnahmesystem und folgt einem Top-Down-An-
satz. Dieser Ansatz ist zu begriilen, weil er die Darle-
gungs- und Begriindungslast klar auf die Registrierungs-
pflichtigen verlagert. Allerdings muss der gewahlte Top-
Down-Ansatz gewdhrleisten, dass nur diejenigen Daten
tatsdchlich gefordert werden, die fiir die sichere Handha-
bung der Stoffe auch notwendig sind, um eine Dateniiber-
frachtung, die das gesamte System ldhmen wiirde, zu ver-
meiden (siehe folgende Textziffern).

Ergiinzung des Grunddatensatzes

118. Der Grunddatensatz in Anhang V des Kommis-
sionsvorschlages ist aus fachlicher Sicht ergdnzungsbe-

diirftig. Der Grunddatensatz sollte so ausgestaltet sein,
dass erste Hinweise in Bezug auf die Humantoxizitdt und
auf die Umweltgefahrlichkeit gegeben werden. Das be-
deutet eine Erweiterung des Grunddatensatzes um Tests
zur Abbaubarkeit in der Umwelt und zur Toxizitdt am
Warmbliiter. Eine zumindest orientierende Beurteilung
der Stoffeigenschaften und Identifizierung von Kandida-
tenstoffen fiir besorgniserregende Eigenschaften ist ohne
einen Minimalkanon an Testergebnissen nicht moglich,
da (Q)SAR-Verfahren zwar geféhrliche Eigenschaften
wie dtzende Wirkung und Hautreizung gut abbilden, aber
zumindest derzeit keine ausreichende Gewahr fiir andere
einstufungsrelevante Endpunkte geben konnen.

Exposition als Mittel zur Entlastung
des Priifaufwandes

119. Die im Kommissionsvorschlag vorgesehene Mog-
lichkeit zum Verzicht auf einzelne Komponenten im Priif-
umfang sind essenziell, wenn zusitzliche Informationen
iiber die zu erwartende Exposition den Verzicht nahe le-
gen, um die fiir die Beurteilung des Stoffs erforderlichen
Daten moglichst zielgerichtet zu erheben. Eine Konkreti-
sierung der Kriterien, unter denen diese expositionsge-
stiitzten Ausnahmen gemacht werden konnen, ist notig.
Die Kriterien sollten transparent sein und eine eindeutige
Einordnung der Exposition hinsichtlich gegebener Rele-
vanz fiir den Menschen und fiir den Eintrag in die Um-
welt zulassen. Nur dann ist das Verfahren auch vollzug-
sicher und verlésslich fiir alle Akteure. In Zweifelsfdllen
sollte auf Erfiillung des urspriinglichen Priifumfangs be-
standen werden, insbesondere wenn damit Informations-
defizite zum Beispiel bei der Ermittlung der chronischen
Toxizitét erstmals geschlossen werden konnen.

120. Fiir jeden bewertungsrelevanten Bereich mit mog-
lichem Stoftkontakt (Arbeitsplatz, Verbraucher, Umwelt-
schutz) gilt es, Abschneidekriterien fiir die Sicherheit und
die Akzeptanz einer mdglichen Exposition im Umgang
mit Stoffen und Produkten festzulegen. Der SRU emp-
fiehlt folgende Aspekte bei der Festlegung der Kriterien
zu starken:

— Nur in Ausnahmefillen sollte eine rein expositionsge-
stiitzte Begriindung ausreichen (zum Beispiel ,,ge-
schlossene Anlage® bei der Anwendung im Industrie-
bereich in Bezug auf den Arbeitsschutz). Stattdessen
miissen im Regelfall die intrinsischen Eigenschaften
der Stoffe einbezogen werden. Die Freisetzungsmdog-
lichkeiten von Stoffen aus einer Matrix, die Persistenz
von Stoffen in der Umwelt, die Bildung problemati-
scher Metaboliten, multiple Stoffquellen oder wieder-
holter Stoftkontakt sind unter anderem dabei relevant.

— Wird die Risikominderungsstrategie auf der Basis von
Sicherheitsmalnahmen begriindet, muss gewéhrleis-
tet sein, dass die Verfahren robust, ihre Einhaltung re-
alistisch umsetzbar und {iberpriifbar sind.

— Sollten pauschalisierte Abschneidegrenzwerte fiir die
Arbeitsplatzsicherheit verwendet werden, ist eine
Orientierung an den Begriindungen fiir maximale Ar-
beitsplatzkonzentrationen (MAK-Werte) flir bekann-
termaflen gefahrliche Arbeitsstoffe zu erwigen. Diese
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Maglichkeit steht allerdings nur fiir solche Stoffe zur
Verfiigung, fiir die ein MAK-Wert und die entspre-
chende Begriindung festgelegt wurde. Damit fallen
Stoffe mit Verdacht auf krebserregende Wirkung und
solche mit erheblichen Datenliicken heraus.

— Sicherheit ergibt sich aus der Ubertragung der Erfah-
rungen aus der Bewertung von MAK-Stoffen in zwei-
erlei Hinsicht: die intrinsischen Stoffeigenschaften
wiirden fiir Stoffe mit weitgehend unbekannten Eigen-
schaften voraussichtlich tiberzeichnet, weil die MAK-
Einstufung sich insbesondere auf gefdhrliche Stoffe
konzentrierte. Gleiches gilt fiir die angenommene Ex-
positionsdauer und -hdufigkeit. Die bestehenden Unsi-
cherheiten in der Ubertragbarkeit von Begriindungen
fiir MAK-Werte auf Verbraucherbelange kdnnen auf
der Ebene eines zuséitzlichen Sicherheitsabstandes ab-
gefangen werden.

— Fiir Stoffe oder Stoffgruppen, bei denen aufgrund der
Gruppenzugehorigkeit bzw. eines Strukturverdachts
mit hoher Sdugertoxizitdt, hoher Akkumulation oder
Kanzerogenitit gerechnet wird, sollte es keinen pau-
schalisierten Abschneidewert geben.

121. Bei den Expositionsschitzungen konnen zunéchst
nur die beabsichtigten Verwendungen der Stoffe beriick-
sichtigt werden (,,intended uses®). In der Umsetzungs-
phase von REACH werden sich aber davon abweichende
tatsdchliche Verwendungen (,,unintended uses®) ergeben.
Die zu erwartende Diskrepanz zwischen angenommener
und tatsdchlicher Verbreitung von Stoffen in der Wert-
schopfungskette sollte durch die zentrale Agentur ermit-
telt und in Verfahrensabléufe eingebracht werden.

5.4 Datenqualitat
Stirkung der Qualitiitssicherung

122. Fiir die Interpretation der gewonnen Informationen
sowie fiir das Sicherheitsmanagement und die Risiko-
kommunikation ist ein funktionsféhiges System zur Qua-
litdtssicherung der gewonnenen Daten und Erkenntnisse
unumginglich. Es sollten daher wirksame Mechanismen
der Qualitatssicherung der Daten sowie ihrer Interpreta-
tion in der REACH-VO und ihrem Umsetzungsprozess
verankert werden (SRU, 2004). Dariiber hinaus sollte ein-
deutig dargestellt werden, unter welchen Rahmenbedin-
gungen diese Daten fiir die Ableitung sekundérer Daten
herangezogen werden konnen. Systemkonform mit der
Verantwortungsverlagerung auf die Hersteller und Impor-
teure wire eine Zertifizierung der Daten und ein gemein-
sames Votum von den Herstellern desselben Stoffes iiber
die archivierten Daten und ihre Qualitét. Dariiber hinaus
sollten aber auch die zustindigen Behdrden im Rahmen
der Dossierbewertung und der Stoffbewertung nach
Artikel 38 ff. der REACH-VO explizit die Mdglichkeit
zur Stichprobenkontrolle haben, um zu gewihrleisten,
dass die Datenerhebung und ihre Interpretation durch die
Registrierungspflichtigen allgemein anerkannten Stan-
dards entspricht. Die Erstellung eines Leitfadens fiir die
Dateninterpretation sollte auch zum Gegenstand der Auf-
gaben der Europdischen Agentur nach Artikel 73 bzw.
des Expertenausschusses zur Risikobeurteilung nach
Artikel 81 der REACH-VO werden.
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Aus den bisherigen Erfahrungen zur Stoftbewertung und
Umsetzung in Folgehandlungen kann sehr genau definiert
werden, unter welchen Rahmenbedingungen eine solche
Sicherstellung der Richtigkeit von Bezugsdaten gesche-
hen muss. Die Einhaltung dieser Rahmenbedingungen ist
eine conditio sine qua non fiir die wissenschaftliche Zu-
lassigkeit darauf aufbauender Entscheidungen iiber die
Risikoermittlung und MaBnahmen zur Risikobegrenzung.
Im Gesamtzusammenhang ist ebenfalls dringlich anzura-
ten, eindeutig darzustellen, fiir welche weiterfiihrenden
Fragestellungen die Daten belastbar genug sind, und wel-
che zumeist komplexen Zusammenhangsfragen nur auf
der Basis aggregierter und tiberpriifter Datensétze beant-
wortet werden konnen. Die Erkenntnislage aus bisherigen
Stoffbewertungsprogrammen, die die Relevanz dieser
Forderung unterstreicht, ist insgesamt erdriickend. Es ist
weiterhin zu fordern, dass die Daten archiviert werden
und dabei die Matrix nicht allein anhand eines Priifkata-
logs ausgerichtet wird, sondern anhand eines noch zu ent-
wickelnden Kriterienkatalogs, der die bewertungsrele-
vanten Entscheidungsbdume fiir die innovativen Ziele
von REACH sachlich angemessen beriicksichtigt.

Weiterentwicklung von SAR und QSAR

123. SAR-und QSAR-Systeme werden in ihrem derzei-
tigen Entwicklungsstand nicht innerhalb der ersten Um-
setzungsphase von REACH als robuste und zuverldssige
Verfahren fiir die Stoffbewertung genutzt werden kdnnen.
Die Rahmenbedingungen eines verldsslichen Einsatzes
miissen verstirkt exploriert werden. Die Lerndatensétze
miissen konsequent erweitert werden und die Verkniip-
fungsmatrix der Datensdtze muss auf die Erfordernisse
von REACH adaptiert werden. Eine Erfolgsaussicht be-
steht nur bei hoher Qualitét der stoffbezogenen Basis-
daten. Insgesamt sind Modellierungssysteme diejenigen
Arbeitsebenen, die die grofite Entwicklungspotenz hin-
sichtlich der Kapazitit zu bearbeitender Stoffe haben. Da-
her ist eine wissenschaftlich fundierte Weiterentwicklung
der bisherigen Systeme dringend anzuraten. Bei den
(Q)SAR-Systemen sollte stirker als bisher zwischen
Systemen mit 6kotoxikologischem und humantoxikologi-
schem Bezug differenziert werden, weil die Vorhersage-
systeme fiir beide Anwendungsbereiche eine unterschied-
liche Wirkung entfalten werden. Dariiber hinaus ist eine
enge Verkniipfung mit Modellierverfahren fiir den Stoff-
transport, die Verteilung in Umweltmedien und die insge-
samt resultierende Exposition erforderlich.

5.5 Darlegungslast und Verantwortungs-

zuweisung

124. Sowohl der Kommissionsvorschlag als auch der
bisher erreichte Konsens in den Ratsarbeitsgruppen gehen
grundsitzlich von einer Darlegungslast fiir die Registrie-
rungspflichtigen aus. Die Darlegungslast kann in Ausnah-
men auch auf der Ebene der wirksamen Unterbindung
einer Stofffreisetzung und addquater Kontrollen der Stoff-
verwendung wahrgenommen werden. Das damit verbun-
dene Prinzip der Verantwortungszuweisung der Darle-
gungslast auf die Hersteller ist dringlich und zu begriilen.
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125. Die Verhandlungsposition der Behorden, im Regis-
trierverfahren auf Umsetzung der Darlegungslast zu dréan-
gen, muss gestirkt werden. Die Artikel 39 und 40 der
REACH-VO regeln die Uberpriifungsméglichkeit von
Testvorschldgen und Registrierunterlagen hinsichtlich der
Erfiillung der Anforderungen der Verordnung. Der Kom-
missionsvorschlag legt hohe Verfahrenshiirden fiir die
Behorden an, wenn diese den Priifvorschlag der Herstel-
ler zur weiteren Abkldrung der Stoffrisiken als unzurei-
chend betrachten. Diese Verfahrenshiirden sollten im
Evaluierungsverfahren deutlich gesenkt werden, um in
Féllen mit begriindetem Risikoverdacht und unzureichen-
der Priifstrategie Informationsdefizite abzubauen. Nach
Artikel 39 sind die Behorden allerdings nur zur Zuriick-
weisung von Vorschldgen zu Tierversuchen erméchtigt,
die ihres Erachtens unnétig sind. Ein Nachforderungs-
recht, umgekehrt auch die Durchfiihrung von Tierversu-
chen zu fordern, um bestehende Informationsdefizite zu
schlieen, ist in Artikel 40 zwar verankert, aber nur auf
einem langen Instanzenweg mit einer erheblichen Ab-
schreckungswirkung durchsetzbar. Die Behorden miissen
erméchtigt werden, Versuche auch ohne Widerspruchs-
verfahren durch mehrere Instanzen nachzufordern, wenn
vorgelegte Priifpldne unzureichend erscheinen, weil ein
Verdacht auf eine gefdhrliche Stoffeigenschaft bei Ver-
wendung im Verbraucherbereich besteht und/oder die
Wirksamkeit von Sicherheitsmainahmen bezweifelt
wird.

Die Hersteller unterliegen 6konomischen Zwéngen zur
Kostenvermeidung. Daher sind die 6konomischen An-
reize zu einer addquaten Risikoeinstufung nicht generell
vorhanden und die Ergebnisse der Bewertung der Stoffda-
ten konnen zwischen Herstellern/Importeuren und Behor-
den abweichen. Die Moglichkeit zur Nachforderung von
Priifdaten bei begriindetem Verdacht ist ein wichtiger As-
pekt zur Vorbeugung einer Risikopotenzialunterschit-
zung. Es ist daher dringlich, die restriktiven Bedingungen
in Artikel 48 Abs. 4 des Kommissionsvorschlags vom
Oktober 2003, der die Rechte der Registrierungspflichti-
gen klért, zu lockern und die Nachforderung von Infor-
mationen vorzusehen, wenn die zustiindige Behorde zu
der Schlussfolgerung gelangt, dass ein potenzielles Ri-
siko fiir Mensch oder Umwelt besteht.

5.6 Fazit

126. Mit dem vorliegenden Kommissionsvorschlag zu
REACH vom Oktober 2003 wird ein wichtiger Anstof3
zur Neuorientierung in der Regelungsstruktur zur Chemi-
kalienbewertung gegeben. Die in der Umsetzung der EU-
Altstoftverordnung erkannten Hemmnisse, eine hinrei-
chend schnelle Verfahrensfiihrung bei der dort implemen-
tierten Aufgabenteilung zwischen den Akteuren erzielen
zu konnen, konnen am besten durch den Kommissions-
vorschlag gelost werden. Wesentliche Stoffgruppen wa-
ren zuvor nicht erfasst und die Weiterverarbeiter und
Endanwender von Chemikalien waren zuvor nicht einge-
bunden. Die Zuweisung der alleinigen Verantwortung auf
die Unternehmen fiir die Beurteilung von Stoffrisiken in
Abhéngigkeit von Verwendungsmustern und fiir die Fest-
legung wirksamer Sicherheitsmafinahmen zum Schutz
von Mensch und Umwelt gegeniiber gefahrlichen Stoffen

greift den Informationsvorsprung der Unternehmen auf
und rdumt aufwéndige Abstimmungsprozesse zwischen
Akteuren aus.

Es ist das erkldrte und auch das innovative Ziel der
REACH-VO, die Wissensbasis fiir alle Chemikalien
oberhalb 1 t/a Produktions- oder Importmenge pro Unter-
nehmen im fiir die Beurteilung der Sicherheit und Unbe-
denklichkeit erforderlichen MaB3 zu erweitern. Es miissen
die Anstrengungen verstirkt werden, den Erfolg der
REACH-VO nicht an einer Uberfrachtung mit kaum er-
fiillbaren Erwartungen scheitern zu sehen, weil die Ba-
lance zwischen unzureichendem, erforderlichem und ins-
gesamt wiinschenswertem Mall von Priifdaten fiir die
meisten Stoffe, die mit der REACH-VO erstmalig einer
Bewertung unterzogen werden, noch nicht gefunden ist.
Eine fordernde Begleitung des Umsetzungsprozesses hin-
sichtlich einer Uberpriifung der zielfiihrenden MafBnah-
mekataloge ist dringlich und dafiir miissen Strukturen
konzipiert werden.

Mit Umsetzung der REACH-VO werden mit den Weiter-
verarbeitern und Endanwendern viele neue Akteure in die
verantwortliche Wahrnehmung von Teilaufgaben bei der
Bewertung eintreten. Dabei werden neue Problemkreise
erkannt werden, die in der Konzeption der Verordnung
nicht vorgesehen waren, weil die Vielfalt der Stoffe sowie
die Vielfalt der Anwendungssituationen und ihrer zu 16-
senden Probleme nicht abzubilden ist. Ebenso wird sich
auf Seiten der Endanwender und Verbraucher grundsétzli-
cher Beratungsbedarf zu Stoffrisiken ergeben. Die Infor-
mationsvermittlung und die Kommunikation iiber Risiken
an den Schnittstellen zwischen Endanwendern und/oder
Verbrauchern ist eine essenzielle Ebene, die iiber den Er-
folg der REACH-VO wesentlich mitentscheiden wird und
daher sorgfiltigster Planung und Begleitung bedarf.

127. Die Anreize zur frithzeitigen aktiven Ubernahme
der neuen Aufgaben in der Umsetzung der REACH-VO
sind zu schwach, obwohl sie insbesondere fiir unerfah-
rene Akteure und letztendlich auch fiir den Erfolg von
REACH vorentscheidende Impulse setzen konnten. Ei-
nige Aufgabenfelder der REACH-VO sind zudem nicht
durch die Unternehmen ausfiillbar. Es sind dies die Erfas-
sung und zusammenfassende Bewertung der Stoffe inner-
halb der Weiterverarbeitungskette, die Weiterentwicklung
von Priif- und Bewertungsverfahren und die Verschie-
bung der Evaluierungsebene von einer stoffzentrierten
Sicht hin zu einer produktzentrierten Sicht. Diese Auf-
gabe kann voraussichtlich nur in der Zustandigkeit natio-
naler Behorden oder von ihr beauftragter Gremien wahr-
genommen werden.

Die Erfahrungen aus den bisherigen Stoffbewertungspro-
grammen haben als unverzichtbare Elemente von enor-
mer Bedeutung fiir wissenschaftlich belastbare Resultate
eine Sicherung der Datenqualitdt, eine sorgféltige Kon-
zeption der Dokumentationsformen und ihrer Inhalte so-
wie ein frithzeitiges peer review der Daten, einschlieBlich
einer Klarung von Widerspriichen belegt. Die fiir eine
fundierte Chemikalienbewertung notwendige und nicht
ersetzbare Expertise ist praktisch nur in kooperativen Ar-
beitsebenen aufzubauen und diese fehlen im Vorschlag
der Verordnung weitgehend.
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Anhang

7 Anhang
Tabelle I
Priifanforderungen nach REACH fiir Stoffe > 1 t/a
Toxikokinetik Akute Toxizitit Reizung/Atzung Sensibilisierung
keine Daten zu erheben keine Daten zu erheben vorliegende Erkenntnisse | vorliegende Erkenntnisse
— zu saurer/basischer Reak- | Local Lymph Node
tion Assay (LLNA)

— in vitro Atzwirkung an
Haut & Auge

Mutagenitiit

(sub)akute
(sub)chronische Toxizitéit

Kanzerogenitit

Reproduktionstoxizitit

in vitro Genmutation
an Bakterien

keine Daten zu erheben

keine Daten zu erheben

keine Daten zu erheben

Aquatische Toxizitit

Abbaubarkeit

Verbleib und Verhalten

Terrestrische Organismen

Kurzzeittoxizitit keine Daten zu erheben keine Daten zu erheben keine Daten zu erheben
an Daphnia
SRU/AS REACH 2005/Tab. I; Datenquelle: Europdische Kommission, 2003, Anhang V
Tabelle II
Priifanforderungen nach REACH fiir Stoffe > 10 t/a
Toxikokinetik Akute Toxizitét Reizung/Atzung Sensibilisierung
vorliegende Daten Inhalation bei Gasen, oral |in vivo Hautreizung, Local Lymph Node

und Inhalation oder dermal

in vivo Augenreizung

Assay (LLNA)

Mutagenitiit

(sub)akute
(sub)chronische Toxizitit

Kanzerogenitit

Reproduktionstoxizitit

in vivo Genmutation
an Bakterien,

in vitro Zytogenitét
in Saugerzellen,

in vitro Genmutation
in Saugerzellen,

in vivo Test bei
positivem Resultat

28-Tage-Test

+ 90-Tage-Test bei speziel-
len Resultaten oder wenn
andere Information auf ge-
fahrliche Eigenschaften
deuten

keine Daten zu erheben

Screening Test bei positiven
Hinweisen
Entwicklungstoxizitit,
2-Generationen-Studie bei
Hinweisen aus anderen
Tests

Aquatische Toxizitit

Abbaubarkeit

Verbleib und Verhalten

Terrestrische Organismen

Kurzzeittoxizitit Daphnia,
Hemmung des Algen-
wachstums,
Kurzzeittoxizitit

an Fischen,
Langzeittoxizitét

an Fischen bei Hinweisen,
Belebtschlammtest

biotische Abbaubarkeit,
Hydrolyse in Abhéngigkeit
vom pH-Wert

Adsorption-/Desorptions-
Screeningtest

keine Daten zu erheben

SRU/AS REACH 2005/Tab. II; Datenquelle: Européische Kommission, 2003, Anhang V
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Tabelle III

Anhang

Priifanforderungen nach REACH fiir Stoffe > 100 t/a

dermal

Toxikokinetik Akute Toxizitit Reizung/Veritzung Sensibilisierung
vorliegende Daten Inhalation bei Gasen in vivo Hautreizung, Local Lymph Node Assay
oral und Inhalation oder in vivo Augenreizung (LLNA)

Mutagenitiit

(sub)chronische Toxizitéit

Kanzerogenitit

Reproduktionstoxizitit

in vitro Genmutation

bei Bakterien,

in vitro Zytogenitét

in Saugerzellen,

in vitro Genmutation

in Sdugerzellen,

in vivo Test bei positivem
Resultat,

weiterer in vivo Test

bei positivem Resultat

28-Tage-Test,
90-Tage-Test

keine Daten zu erheben

Entwicklungstoxizitdt
2-Generationen-Studie bei
positiven Hinweisen aus
28-und 90-Tage-Test

Aquatische Toxizitit

Abbaubarkeit

Verbleib und Verhalten

Terrestrische Organismen

Langzeittoxizitit

bei Daphnia,

Hemmung des
Algenwachstums,
Langzeittoxizitét

an Fischen,

Toxizitit an Fischen

in frithen Entwicklungs-
stadien,

Toxizitdt an Fisch-
embryonen und Jungfischen
mit Dottersack,
Wachstumshemmung
an Jungfischen,
Atmungshemmung

im Belebtschlammtest

biotische Abbaubarkeit
Simulation von Abbau im
Wasser,

Simulation von Abbau im
Boden,

Simulation von Ablage-
rung,

Hydrolyse in Abhédngigkeit
vom pH-Wert,
Identifikation der Abbau-
produkte

Adsorption-/Desorptions-
Screnningtest,
Akkumulation in einer Art
Wasserlebewesen (Fisch),
Weitere Priifungen zur Ad-
sorption/ Desorption bei
Hinweisen

Kurzzeitest fiir Regenwiir-
mer,

Wirkung auf Mikroorganis-
men im Boden,
Kurzzeittoxizitat fiir Pflan-
zen
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SRU/AS REACH 2005/Tab. I1I; Datenquelle: Europdische Kommission, 2003, Anhang VII




Anhang

Tabelle IV
Priifanforderungen nach REACH fiir Stoffe > 1 000 t/a
Toxikokinetik Akute Toxizitit Reizung/Veritzung Sensibilisierung
vorliegende Daten Inhalation bei Gasen, in vivo Hautreizung, Local Lymph Node
oral und Inhalation oder in vivo Augenreizung Assay (LLNA)

dermal

Mutagenitiit

(sub)chronische Toxizitéit

Kanzerogenitit

Reproduktionstoxizitit

in vitro Genmutation
bei Bakterien,

in vitro Zytogenitét

in Saugerzellen,

in vitro Genmutation
in Sdugerzellen,

in vivo Test bei positivem
Resultat,

weiterer in vivo Test
bei positivem Resultat,
weiterer in vivo Test
bei positivem Resultat

28-Tage-Test,

90-Tage-Test,
Langzeitstudien bei schwer-
wiegenden Effekten aus To-
xizitdtsstudie, bei Hinwei-
sen aus SAR, bei
verdachtigen Strukturen,
bei hoher und langer Expo-
sition

Kanzerogenititsstudie,
wenn der Stoff als Dispersi-
onsmittel verwendet wird,
eine hohe und lange Expo-
sition zu erwarten ist, eine
Mutagenitit der Klasse 3
oder praneoplastische La-
sionen festgestellt wurden

Entwicklungstoxizitat
2-Generationen-Studie

Aquatische Toxizitit

Abbaubarkeit

Verbleib und Verhalten

Terrestrische Organismen

Langzeittoxizitét

bei Daphnia,

Hemmung des
Algenwachstums,
Langzeittoxizitit

an Fischen,

Toxizitdt an Fischen

in frithen Entwicklungs-
stadien,

Toxizitéit an Fisch-
embryonen und Jungfischen
mit Dottersack,
Wachstumshemmung
an Jungfischen,
Atmungshemmung

im Belebtschlammtest

Biotische Abbaubarkeit,
Simulation von Abbau im
Wasser Simulation von Ab-
bau im Boden, Simulation
von Ablagerung,
Hydrolyse in Abhédngigkeit
vom pH-Wert,
Identifikation der Abbau-
produkte

Adsorption-/Desorptions-
Screeningtest,
Akkumulation in einer Art
Wasserlebewesen (Fisch),
weitere Priifungen zur Ad-
sorption/Desorption bei
Hinweisen

Langzeittest fiir Regenwiir-
mer,

Langzeittoxizitit der im
Boden lebenden wirbello-
sen Tiere,

Wirkung auf Mikroorganis-
men im Boden,
Langzeittoxizitit fiir Pflan-
zen,

Langzeittoxizitét fiir im
Sediment lebende Organis-
men,

Langzeittoxizitét fiir Vogel

SRU/AS REACH 2005/Tab. IV; Datenquelle: Européische Kommission, 2003, Anhang VIII
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8 Glossar

Altstoff:

BAUA:
BfR:
BG-Chemie:

BUA.:

CAS-Nummer:
CEFIC:

CMR-Stoffe:

CSA:
CSR:

DFG-Senats-
Kommission:

DNEL:
ECETOC:
EINECS:
Henry-Konstante:
HPV-Stoffe:
ICCA:

IMCO:

ITS:
IUCLID:
Log Kow:
MAK:

Neustoff:

OECD:
OSOR:

PBT-Stoffe:

phase-in-Stoffe:

52

Glossar

Stoff, der bereits vor dem 18. September 1981 am Markt war und in einem speziellen Verzeichnis
(EINECS) gelistet ist.

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin.
Bundesinstitut fiir Risikobewertung.

Berufsgenossenschaft der chemischen Industrie, sie ist ein Tréger der gesetzlichen Unfall-
versicherung.

GDCh-Beratergremium fiir (umweltrelevante) Altstoffe, gegriindet 1982, getragen vom
BMU & VI, eingerichtet bei der Gesellschaft Deutscher Chemiker (GDCh).

Die CAS-Nummer (Chemical Abstract Service-Nummer). http://www.cas.org/EO/checking.html

European Chemical Industry Council (CEFIC ist der Europdische Chemieverband).
http://www.cefic.be

karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische Stoffe (krebserzeugende erbgutverédndernde,
fortpflanzungs-gefdahrdende Stoffe).

chemical safety assessment (Chemikaliensicherheitsbewertung oder Stoffsicherheitsbewertung).

chemical safety report (Stoffsicherheitsbericht oder Sicherheitsbericht), enthilt Zusammen-
fassungen von CSA und Risikomanagementmalinahmen).

Senatskommission zur Priifung gesundheitsschidlicher Arbeitsstoffe der Deutschen Forschungs-
gemeinschaft (,, MAK-Kommission®). http://www.dfg.de

Derived No-Effect Level.

European Centre for Ecotoxicology and Toxicology of Chemicals.

European Inventory of Existing Commercial Substances (Europdisches Altstoff-Verzeichnis).
Die Henry-Konstante ist ein MaB fiir die Fliichtigkeit eines Stoffes aus dem Medium Wasser.
high production volume, Stoffe >1 000 t/a (auch Grof3stoffe genannt).

International Council of Chemical Association. Internationaler Rat der Chemieverbénde.
http://www.cefic.be/glossary/

Committee on the Internal Market and Consumer Protection (Européisches Parlament).
http://www.europarl.eu.int

intelligent test strategies (intelligente Teststrategien).
International Uniform Chemical Information Database. http://www.cefic.be/glossary/
Verteilungskoeftizient n-Oktanol/Wasser.

Maximale Arbeitsplatz Konzentration (wird durch die DFG Senatskommission zur Priifung
gesundheitsschidlicher Arbeitsstoffe festgelegt).

Ein neuer Stoff ist nicht im européischen Altstoffverzeichnis EINECS verzeichnet, das heil3t, er ist
erst nach dem 18. September 1981 neu in den Handel gekommen.

Organisation for Economic Co-operation and Development. http://www.oecd.org/home

one substance — one registration (ein Stoff — eine Registrierung)
http://www.defra.gov.uk/environment/chemicals/pdf/osor-proposal.pdf

Stoffe, die persistente, bioakkumulierende und toxische Eigenschaften aufweisen (persistent,
bioaccumulating and toxic).

Stoffe, die bei Inkrafttreten der REACH-Verordnung bereits in der EU produziert oder importiert
werden und im REACH Verfahren innerhalb einer Frist vorregistriert wurden.



PNEC:

POP:

QSAR:

RIP:

RL 67/548/EWG:
RL 76/769/EWG:

RMM:
SDS:
SIEF:

TGD:

UBA:

VCI:

VEK:
VPvB-Stoffe:

Glossar

predicted no-effect concentration.

Persistente organische Schadstoffe (siehe Stockholmer POP-Ubereinkommen).
quantitative structure-activity relationship.

REACH Implementation Projects.

Richtlinie des Rates iiber die Einstufung und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe.

Richtlinie des Rates tliber Beschrankungen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser
gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen.

risk management measures (Risikominderungsmafnahmen).
safety data sheet (Sicherheitsdatenblatter).

Substance Information Exchange Forum (Forum zum Austausch von Stoff-Informationen und
zur Bildung von Konsortien fiir die Registrierung)

Technical Guidance Document, Leitfaden der EU zur Risikobewertung von Alt- und Neustoffen.
Umweltbundesamt.

Verband der chemischen Industrie (Deutschland). http://www.vci.de

Verwendungs- und Expositionskategorien.

Stoffe, die in der Umwelt nicht rasch abgebaut werden (very persistent, sehr persistente Stoffe) und
sich in Organismen anreichern konnen (very bioaccumulating, sehr bioakkumulierende Stoffe).
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