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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

BfR-Forschungsprojekt zeigt: Datengrundlage vieler REACH-Registrierungs-
dossiers muss vervollstandigt werden

Mitteilung Nr. 022/2015 des BfR vom 22. Juli 2015

Das europaische Chemikaliengesetz REACH sieht vor, dass Chemikalien in der Européi-
schen Union (EU) nur verwendet werden dirfen, wenn das von ihnen ausgehende Risiko
angemessen beherrscht wird. Um dies zu gewahrleisten, missen von Herstellern und Im-
porteuren alle Chemikalien bei der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) mit einem
Registrierungsdossier angemeldet werden. Fir Substanzen, die in groRen Mengen verwen-
det werden, d. h. mit einer Jahresproduktion von 1000 Tonnen und mehr, verlangt REACH,
dass die Hersteller oder Importeure in einem Registrierungsdossier u. a. eine Vielzahl von
toxikologischen Daten zusammentragen. In einer Risikobewertung missen sie darlber hin-
aus nachweisen, dass die Verwendung ihrer Stoffe sicher ist.

Die eingereichten Daten miissen geeignet sein, um gefahrliche Wirkungen eines Stoffes auf
die Gesundheit und die Umwelt einschatzen zu kénnen. Um zu untersuchen, ob die einge-
reichten Daten diese Qualitat haben, hat das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) im
Jahr 2014 das Forschungsprojekt ,REACH Compliance: Datenverfiuigbarkeit in REACH Re-
gistrierungen” durchgefihrt. Das BfR Uberprifte mit einem standardisierten Screening-
Verfahren 1814 Registrierungsdossiers im Hinblick auf die wichtigsten Informationen zu
Langzeitwirkungen von Chemikalien.

Das Ergebnis: In mehr als der Halfte der Uberpriften Registrierungsdossiers fehlen wichtige
Angaben, anhand derer toxische Wirkungen auf die Gesundheit und Umwelt sowie der Ver-
bleib der Chemikalien in der Umwelt bewertet werden kdnnen. Aus Sicht des BfR sollten
fehlende oder ungentigende Daten zu den toxikologischen und dkotoxikologischen Endpunk-
ten ergénzt und die Qualitat der Registrierungsdossiers verbessert werden. Dies ist Voraus-
setzung, um eine aussagekraftige Risikobewertung der Chemikalien vornehmen zu kénnen
und dadurch eine sichere Verwendung zu gewahrleisten. Deutlich wurde auch, dass die Re-
gistranten haufig von der zulassigen Moglichkeit Gebrauch machten, von ahnlichen Stoffen
auf die Eigenschaften des registrierten Stoffes zu schlieBen, um Tierversuche zu vermeiden.

Erste Ergebnisse des Forschungsprojektes wurden auf einem internationalen Workshop im
Méarz 2015 im BfR vorgestellt und sind im Folgenden zusammengefasst. Der Projektbericht
ist in englischer Sprache auf der Internetseite des UBA veroffentlicht:

http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/reach-compliance-data-availability-of-reach

1 Einleitung

In der Europaischen Union (EU) missen Hersteller und Importeure Chemikalien bei der Eu-
ropaischen Chemikalienagentur (ECHA) registrieren. Mit der Registrierung sind Angaben
sowohl zur Gefahren- und Risikocharakterisierung von Chemikalien als auch fir das Risiko-
management erforderlich. Fir Chemikalien mit einer Jahresproduktion von 1000 Tonnen und
mehr sind die Informationsanforderungen in den Anhéangen VII bis Xl der REACH-
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 festgelegt. Die Anforderungen flr diese hochtonnagigen
Stoffe sehen ein umfangreiches Registrierungsdossier vor, das die Daten einer Vielzahl toxi-
kologischer und 6kotoxikologischer Studien beinhaltet. Einerseits sind die Anforderungen fir
dieses htchste Tonnageband anspruchsvoll und umfangreich und beinhalten aufwéandige
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Prifungen zu zahlreichen Endpunkten. Andererseits soll auf Tierversuche weitgehend ver-
zichtet werden, so dass die bisher verfligbaren Daten, soweit moglich, verwendet werden
massen.

Zur Uberprufung dieser Registrierungsdossiers hat das BfR das einjahrige Projekt ,REACH
Compliance: Datenverfiigbarkeit in REACH Registrierungen” im Auftrag des Umweltbundes-
amts (UBA) durchgefihrt. Es wurde vom Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, Bau
und Reaktorsicherheit als Teil seines Umweltforschungsplans finanziert. Das Projekt hatte
zum Ziel zu Uberprifen, inwieweit die gesetzlich vorgeschriebenen hohen Anforderungen fir
die Stoffe erfullt wurden, die mit einer Jahresproduktion von 1000 Tonnen und mehr regis-
triert wurden.

2 Darstellung der Methode

Zu einem Stichtag im Méarz 2014 lagen der Européaischen Chemikalienagentur (ECHA) 1932
Dossiers von federfiihrenden und individuellen Registranten hochtonnagiger Chemikalien vor
(Zwischenprodukte ausgenommen). Das BfR Uberprufte in diesen Dossiers die folgenden
Umwelt- und Gesundheitsendpunkte:

» Toxizitat nach wiederholter Aufnahme
Mutagenitat

Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat
Biotische und abiotische Abbaubarkeit
Bioakkumulation

Okotoxitat

Exposition in der Umwelt

YVVVVVYVY

In den Anhangen VII-X der REACH-Verordnung, die von den Registranten kumuliert anzu-
wenden sind, ist dargelegt, welche Angaben zu diesen Endpunkten verpflichtend sind (Stan-
dardinformationsanforderungen). Zulassig sind aber auch abweichende Angaben, wenn die-
se in der REACH-Verordnung vorgesehen sind und deren Verwendung vom Registranten
begriindet werden.

Um die hohe Anzahl an Dossiers hinsichtlich dieser Endpunkte zu tberprifen, hat das BfR
ein Verfahren entwickelt, mit dem auf einfache, schnelle und reproduzierbare Weise eine
Bewertung der Daten méglich war. Es wurde auf Basis der REACH-Anforderungen eine
Screening-Methode entwickelt, der ein standardisiertes Schema von aufeinanderfolgenden
Fragen in Form von Entscheidungsbdumen zugrunde liegt. Zur Arbeitserleichterung bei der
Prifung und Speicherung der Abfrageergebnisse wurden die Entscheidungsbaume in ein
webbasiertes Wissensmanagementsystem (KnowSec) eingepflegt. Mit diesem Werkzeug
wurde die Prufung durchgefihrt, und die Ergebnisse wurden spater einer beschreibenden
statistischen Aufbereitung unterzogen.

Die zu den jeweiligen Endpunkten eingereichten Informationen wurden einer von vier Ent-
scheidungskategorien zugeordnet:

» ,konform“ mit den Anforderungen im Rahmen des Screenings,
» ,nhicht konform“ mit den Anforderungen im Rahmen des Screenings,
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» ,komplex“ — eine Zuordnung zu ,konform“ oder ,nhicht konform“ konnte nicht
vorgenommen werden und

» ,Testvorschlag®, soweit mindestens ein Vorschlag des Registranten zur Durchfiihrung
einer toxikologischen Studie gem&aR den REACH-Anhangen 1X oder X vorgefunden
wurde.

Die Kategorie ,komplex* wurde fiir Ergebnisse genutzt, die entsprechend der Screening-
Methode nicht einer der anderen Kategorien zugeordnet werden konnten. Dies trifft z. B. auf
Falle zu, bei denen Testmethoden verwendet wurden, die nicht den Standardanforderungen
entsprechen und bei denen stattdessen Ersatzdaten eingereicht wurden, oder ein
begriindeter Datenverzicht erfolgte. In diesen Fallen konnten die Daten im Rahmen dieses
Projektes nicht abschlieRend evaluiert werden.

Ein Gesamturteil fur jedes Dossier bestimmte das BfR auf Basis der Ergebnisse fir die End-
punkte:

» konform“, soweit alle Endpunkte mit den Anforderungen im Rahmen des Screenings
voll Ubereinstimmten,

» ,hicht konform*“, wenn mindestens ein Endpunkt des Dossiers die Bewertung als
Lhicht konform*“ erhalten hatte und

» komplex“, wenn kein Endpunkt ,nicht konform* war, jedoch mindestens ein Endpunkt
die Bewertung ,komplex“ oder ,Testvorschlag” erhalten hatte.

3 Zusammenfassung der Ergebnisse

Von den urspriinglich 1932 Registrierungsdossiers hat das BfR 1814 beziglich der oben
genannten Endpunkte analysiert. 118 Dossiers wurden von der Untersuchung zurtickgestellt,
weil fur 115 Dossiers mehrere Sammeldossiers eingereicht wurden, die mit dem entwickelten
Bewertungsschema nicht untersucht sowie drei Dossiers aus technischen Griinden nicht
bewertet werden konnten.

In 58 % der 1814 gepriften Dossiers waren die REACH-Anforderungen in mindestens einem
Endpunkt nicht erfillt (Abbildung 1). Am haufigsten fuihrten ein oder zwei ,nicht konforme*
Endpunkte zum Gesamtergebnis ,nicht konform* fiir das entsprechende Dossier. Als ,kon-
form“ wurde im Rahmen des Screenings nur ein Dossier klassifiziert, d. h. dieses Dossier
entsprach in allen gepruften Endpunkten den Standardinformationsforderungen von REACH
entsprechend der Entscheidungsbaume. Weiterhin wurden 42 % der Dossiers als ,komplex*
eingestuft, wobei Giber 70 % dieser Dossiers in 4 bis 7 Endpunkten ,komplex“ waren.
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Abbildung 1: Gesamtergebnis der 1814 vom BfR gepriften Registrierungsdossiers

0.1 %

= konform ® nicht konform komplex

Betrachtet man die Endpunktergebnisse, ergibt sich eine etwas andere Verteilung der Zu-

ordnung der Kategorien. Am haufigsten wurden die einzelnen Endpunkte im Screening der
Kategorie ,komplex* zugeordnet (Abbildung 2). Dabei fielen besonders die Endpunkte Re-
produktions- und Entwicklungstoxizitat, Okotoxizitat und Bioakkumulation auf (73-82 %).

Die Hersteller und Importeure hatten h&aufig auf Ersatzdaten zu &hnlichen Stoffen (,Read-

Across"/,,Grouping“-Ansatz) zuriickgegriffen. Im Prifbereich Gesundheit betraf dies ca. die
Halfte der Falle. Eine Uberpriifung der Plausibilitat der Ersatzdaten oder des begriindeten
Datenverzichts konnte vom BfR im Rahmen des Projektes nicht vorgenommen werden.

Abbildung 2: Verteilung der Ergebniskategorien auf die einzelnen Endpunkte der 1814 vom BfR gepriften
Registrierungsdossiers
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Bezogen auf die gepruften Endpunkte erfillten bis zu 45 % der Dossiers die REACH-
Anforderungen. Besonders selten entsprachen die Endpunkte Entwicklungs- und
Reproduktionstoxizitat (5 %) sowie Aquatische Toxizitat (4 %) den REACH-
Standardanforderungen.

Fiur den Endpunkt Mutagenitat entsprachen 28 % der Dossiers nicht den REACH-
Standardanforderungen. Fir die Gbrigen Endpunkte lag der Anteil ,nicht konformer* Dossiers
zwischen 3 und 15 %. Ein haufiger Grund dafur war, dass fur eine eingetragene Studie die
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angebene Testsubstanz nicht mit dem registrierten Stoff Gbereinstimmte und daflr eine Be-
grundung fehlte. Der zweite Grund war der fehlende Bezug zu einer akzeptierten Prifrichtli-
nie.

4 Schlussfolgerungen

Insgesamt ist festzustellen, dass in dem BfR-Projekt erstmalig eine systematische Uberpri-
fung der Datenverfiigbarkeit und -qualitat von Registrierungsdossiers an einer hohen Anzahl
von Dossiers durchgefiihrt wurde. Durch das standardisiert angewendete Screening wurde
deutlich, dass mehr als die Halfte der Dossiers nicht den Standardinformationsanforderun-
gen der REACH-Verordnung entsprachen und einer Verbesserung bedirfen. Die REACH-
Verordnung sieht vor, dass andere, von den Standardanforderungen abweichende Daten fir
die Beurteilung eines von einem Stoff ausgehenden Risikos verwendet werden kénnen, um
so Tierversuche zu vermeiden. Diese Abweichungen mussen in allen Féllen ausreichend
und angemessen begriindet werden. Die Mehrheit der Dossiers, fur die Abweichungen vor-
lagen, konnte im Rahmen des BfR-Projektes nicht im Einzelnen gepruft werden. Ob die vor-
liegenden Informationen ausreichend waren, soll in einem Folgeprojekt untersucht werden.

Die Informationen zu den untersuchten Endpunkten sind entscheidend, weil durch sie ge-
fahrliche Stoffeigenschaften, wie z. B. chronisch-toxische Wirkungen, die Gefahrdung der
Fortpflanzung, Schadigung des Erbgutes oder Persistenz und Bioakkumulation in der Um-
welt erkannt werden kénnen. Wenn die Informationen zu diesen Eigenschaften fehlen oder
fur die Risikobewertung ungeeignet sind, konnen schéadliche (Langzeit-)Wirkungen von
Chemikalien unterschatzt werden, so dass eine hohe Unsicherheit bezuglich moglicher Risi-
ken durch diese Chemikalien besteht.

Aus Sicht des BfR ist die Verbesserung der Daten und folglich der Qualitat der Registrie-
rungsdossiers fur eine Vielzahl von Registrierungsdossiers erforderlich. Nur so kann die Vo-
raussetzung fur eine sichere Verwendung von Chemikalien, die mit hohen Produktionsvolu-
mina auf dem europaischen Markt sind, geschaffen werden.

Weitere Informationen zum Thema:

Ausflhrlicher Projektbericht in englischer Sprache
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/reach-compliance-data-availability-of-reach

Pressemitteilung von Umweltbundesamt und Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)
Chemikalienverordnung REACH: Unternehmen missen nachbessern
http://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2015/19/chemikalienverordnung_reach__untern
ehmen_muessen_nachbessern-194743.html

Fragen und Antworten des BfR zu REACH
http://www.bfr.bund.de/de/fragen und antworten zu reach-51792.html

Veroffentlichungen des BfR zu REACH
http://www.bfr.bund.de/de/a-z_index/reach-5163.html
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