'.
it BFR
Bundesinstitut fir Risikobewertung v

EU-Chemikalienrecht und Verbraucherschutz

Positionspapier des BfR zu REACH

Erstes BfR-Forum Verbraucherschutz am 23. und 24. Juni 2005



Impressum

EU-Chemikalienrecht und Verbraucherschutz
Positionspapier des BfR zu REACH

Bundesinstitut fiir Risikobewertung
Pressestelle

Thielallee 88-92

14195 Berlin

Berlin 2005
39 Seiten, 3 Abbildungen, 2 Tabellen

Druck: Umschlag, Inhalt und buchbinderische Verarbeitung
BfR-Hausdruckerei Dahlem



Bundesinstitut fir Risikobewertung - REACH 3
Inhalt
1 Vorwort 5
2 Einleitung 7
3 Positionen des BfR zu REACH 11
3.1 Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte. Bewertung
von Stoffen: Eigenschaften und Exposition (REACH I) 11
311 Was ist Verbraucherexposition? 12
3.1.2 Expositionsszenarien 13
3.1.3 Produktkategorien 14
314 Verwendungs- und Expositionskategorien (VEK) 15
3.1.5 Konzept der Verwendungs- und Expositionskategorien 16
3.1.6 Durchfiihrung der Expositionsschatzung 17
3.1.7 Parameter fur die Schatzung 17
3.1.8 Ermittlung des Safe Levels 18
3.1.9 Expositionsbewertung 18
3.1.10 Instrumentarien der Risikobewertung 19
3.1.11 Risikobewertung 19
3.1.12 Risikobewertung verbrauchernaher Erzeugnisse 20
3.1.13 Waiving der Ermittlung der inharenten Toxizitat 21
3.2 Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien
(REACH 11) 22
3.21 Augenschaden 25
3.2.2 Hautatzung 26
3.23 Hautreizung 26
3.24 Embryotoxizitat/Teratogenitéat 28
3.25 Beeintrachtigungen der Fertilitat 28
3.3 Schafft REACH ,den informierten Verbraucher®?
(REACH I11) 30
4 Literatur 36
4.1 Literatur zu REACH | 36
4.2 Literatur zu REACH Il 37
4.3 Literatur zu REACH llI 38
5 Glossar 39






Bundesinstitut fir Risikobewertung - REACH 5

1 Vorwort

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) in Berlin ist die wissenschaftliche Einrichtung
der Bundesrepublik Deutschland, die auf der Grundlage international anerkannter wissen-
schaftlicher Bewertungskriterien Gutachten und Stellungnahmen zu Fragen der Lebensmit-
telsicherheit und des gesundheitlichen Verbraucherschutzes erarbeitet.

Das BfR formuliert, basierend auf der Analyse der Risiken, Handlungsoptionen zur Risiko-
minderung. Das Institut nimmt hiermit eine wichtige Aufgabe bei der Verbesserung des
Verbraucherschutzes und der Lebensmittelsicherheit wahr. Die Bewertungen sollen fur Of-
fentlichkeit, Wissenschaft und andere beteiligte oder interessierte Kreise transparent darge-
stellt und nachvollziehbar sein.

Auf européischer Ebene und auf den nationalen Ebenen von 25 Mitgliedstaaten der EU wird
intensiv Uber die bestmogliche Fassung des Gesetzeswerks REACH (Registration, Evaluati-
on and Authorisation of Chemicals) diskutiert. Der gegenwartige Entwurf weist mit seinen
1300 Seiten eine hohe Komplexitat auf. Zahlreiche Interessengruppen sind beteiligt, viele
Berufsgruppen sind mit inrem professionellen Wissen gefordert.

Das neue europaische Chemikalienrecht REACH wird die Verbrauchersicherheit von Chemi-
kalien und von Chemieprodukten fur die nachsten 20 Jahre in Deutschland und Europa
mafgeblich pragen. Der Kommissionsentwurf fir ein neues Stoffrecht schliel3t neben den
Stoffen und Zubereitungen auch Erzeugnisse ein, soweit sie bisher im Rahmen der existie-
renden Bestimmungen des Chemikalienrechts geregelt werden kénnen. Der umfassende
Regelungsansatz von REACH spiegelt sich auch in dem Anspruch wider, der zur generellen
Erfassung von Stoffen in Erzeugnissen zum Ausdruck kommt. Die kiinftige Arbeit des BfR
wird daher zu einem wesentlichen Teil von den kommenden Regelungen beeinflusst werden.

Das BfR begruf3t den Entwurf zur neuen Chemikalien-Gesetzgebung (REACH) der Européi-
schen Union als Verbesserung des Umwelt- und Arbeitsschutzes, weil es ein Ziel der
REACH-Verordnung ist, bereits existierende und neu auf den Markt kommende chemische
Stoffe gleichzustellen und die bisher fehlenden Informationen tber mégliche Gesundheits-
und Umweltgefahrdungen mit einem neuen Verfahren der Registrierung, Bewertung und
Zulassung (REACH) in einem absehbaren Zeitrahmen zu erarbeiten. Das BfR setzt sich ver-
starkt fur eine deutliche Verbesserung des Verbraucherschutzes innerhalb der REACH Ge-
setzgebung ein. Dazu gehort ein auch fur den Verbraucher transparentes Vorgehen bei der
Risikobewertung und eine verbraucherfreundliche Risikokommunikation.

Dieses Ziel lasst sich aber mit vertretbarem Aufwand an Geld, Laborkapazitat und Tieren nur
erreichen, wenn mindestens die Basisinformationen der stoffeigenen (inharenten) Toxizitat
der Chemikalien mit Hilfe von tierversuchsfreien Verfahren ermittelt werden. Das BfR tritt
entschieden fir den Einsatz von tierversuchsfreien Prifmethoden ein. REACH erfordert ei-
nen Paradigmenwechsel durch die Bereitschaft zur Abkehr von einem starren Prifsystem hin
zu flexiblen Bewertungsstrategien und einem verstéarkten Einsatz von tierversuchsfreien
Testverfahren.

hess N

Professor Dr. Dr. Andreas Hensel
Prasident des Bundesinstituts fir Risikobewertung
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2 Einleitung

In dem "WeiRbuch EU-Chemikalienpolitik" der Kommission der Europaischen Gemeinschaf-
ten wird ausgefihrt, dass die bisherigen Regelungen zur Chemikaliensicherheit flir den
Verbraucher noch kein hinreichendes Schutzniveau geschaffen haben. Das Weil3buch raumt
damit dem gesundheitlichen Verbraucherschutz in Europa eine hohe Prioritat ein, wobei die
Prinzipien der Gefahrenabwehr und der Vorsorge sowohl bei der Evaluation und Erkennung
als auch beim Management erkannter Risiken vorrangig gelten sollen.

Aus der Sicht des Bundesinstituts fur Risikobewertung werden die genannten politischen
Intentionen des Weil3buches zur EU-Chemikalienpolitik mit dem Verordnungsentwurf
REACH nicht erflllt. Insbesondere muss grundsatzlich kritisiert werden, dass im REACH-
System zu einer neuen Chemikalienpolitik weiterhin an einer an Produktionsmengen orien-
tierten Risikobetrachtung festgehalten wird. Dagegen kdnnen auch geringe Mengen an
Stoffen — verarbeitet in verbrauchernahen Produkten (z.B. Kinderspielzeug) — zu erheblichen
gesundheitlichen Risiken fiihren.

Vor dem Hintergrund der Tatsache, dass nach der geplanten REACH-Verordnung etwa
20.000 Stoffe (mit einer Produktionsmenge 1 bis 10 t/Jahr) und ihre unterschiedlichen
Einsatzgebiete in vielen verschiedenen Produktarten, wie Lacken und Anstrichmitteln, Spiel-
zeug, Klebstoffen, Papier, Waschmitteln, Kosmetika, sowie die unterschiedlichsten Anwen-
dungen dieser Stoffe und Produkte bewertet werden sollen, ist eine weitgehende Beurtei-
lungsbasis fir moégliche Expositionen — und damit entsprechende Untersuchungen — zu for-
dern.

Damit keine Missverstandnisse entstehen: Eine Aussage, dass Produktionsmengen nichts
Uber die Expositionshdéhe aussagen, ist in dieser vereinfachten Form falsch. Je nach Art der
Exposition, zum Beispiel bei Umweltexpositionen, beruflicher Exposition und Verbraucherex-
position ist diese Aussage unterschiedlich zu diskutieren. Fir die Verbraucherexposition
spielt die Produktionsmenge durchaus eine Rolle. Wenn Stoffe in Verbraucherprodukten
eingesetzt werden, so fihren héhere Produktionsvolumina zu héherer kumulativer Verbrau-
cherexposition. Daher ist das Risiko insgesamt hoher einzustufen als bei Stoffen, die nurin
geringen Mengen produziert werden. Neben den physiko-chemischen Eigenschaften und
Gehalten sowie angewendeten Mengen wird im Verbraucherbereich die Hohe der Exposition
von der Art der Anwendung der Produkte, der Anwendungshaufigkeit und -dauer bestimmit.
Dabei mussen sowohl akute (unmittelbar bei Anwendung) als auch chronische Belastungen
unterschieden werden. Es muss weiter festgehalten werden, dass die Spannbreite der An-
wendung eines Stoffes in zum Beispiel einer Farbe von wenigen Gramm bis mehreren Kilo-
gramm reichen kann. Es ist demnach nicht sinnvoll, grobe Kategorien zu erstellen, sondern
es muss ein Konzept fur die unterschiedlichen Kategorien der Exposition und Verwendung
(VEK) entwickelt werden. Die am Bewertungsverfahren beteiligten Behérden (Umweltbun-
desamt (UBA), Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), Bundesinstitut
fur Risikobewertung (BfR)) haben zu den VEKSs einen Diskussionsvorschlag vorgelegt, der
vom BfR noch einmal nachdricklich in die Diskussionen um REACH eingebracht werden
soll.

Der Erfolg von REACH wird aus Sicht des BfR in hohem MalRe davon abhéngen, wie die
technische Umsetzung der Sicherheitsbeurteilung von Stoffen und hier vor allem diejenige
der Expositionsbeurteilung gelingt und wie anschliel3end die Ergebnisse der Risikobeschrei-
bung in der Wertschopfungskette kommuniziert werden.

Warum eine besondere Betonung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und wann sind
chemische Stoffe oder Produkte im Sinne eines heute diskutierten Verbraucherschutzes als
hinreichend sicher zu beurteilen?
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Eine amerikanische Definition lautet: "A thing is safe, if its risks are judged to be acceptable".
In unserem Zusammenhang heil3t ,sicher* also nicht, wie in DIN 31004 definiert, ,frei von
Gefahrdung", also auch nicht, dass ein verlasslicher Schutz vor jeder Gefahr und jedem
Schaden besteht — was nie und von nichts sich sagen lie3e, — sondern vielmehr, dass das
bestehende und abgeschatzte Risiko hingenommen werden kann in Abwéagung aller sonsti-
gen Umsténde, insbesondere der damit verbundenen oder erhofften Vorteile. Ein Null-Risiko
gibt es nicht.

Es gilt also, den Verbraucher vor gesundheitlichen Schaden, die aus der Verwendung von
chemischen Produkten resultieren kdnnen, zu bewahren. Hierfur sollte aus ethischen Grin-
den das Prinzip des individuellen Schutzes — zumindest so weit wie mdglich — angestrebt
werden. Dabei muss aber auch bericksichtigt werden, dass die Allgemeinbevoélkerung ein
sehr heterogenes Kollektiv ist, das heben Gesunden auch Kranke, Alte, Schwangere und
Kinder umfasst. Deshalb sollte aus der Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes der
Begriff eines umfassenden Verbraucherschutzes nicht mit der Akzeptanz bestimmter Risiko-
guoten verbunden oder mit besonderen Risiko-Nutzen-Abwéagungen verknipft werden. Dies
ware keine wissenschaftliche, sondern eine politische Aufgabe, die aus dem gesamten so-
zio-6konomischen Umfeld heraus zu I6sen ist. Das Vorsorgeprinzip ist aus Sicht des BfR
noch nicht ausreichend im REACH-Prozess verankert und sollte in einen umfassenden
Verbraucherschutz zukUnftig Eingang finden.

REACH muss als Chance, aber auch als Verpflichtung fiir einen umfassenden Einsatz von
Alternativmethoden zu Tierversuchen begriffen werden. Entsprechende moderne Teststrate-
gien sowohl von Abschatzungsverfahren (QSAR-Verfahren) als auch in vitro-Methoden ste-
hen zur Verfugung, um einen wissenschaftlich tberzeugenden Einstieg zu einem umfassen-
den Verbraucherschutz zu gewahrleisten. Der konsequente Einsatz von Alternativmethoden
im Chemikalienbereich kénnte zu einem herausragenden Beispiel und Priffeld praktizierten
Tierschutzes werden und alternativen Prifverfahren zum Durchbruch verhelfen. Tierver-
suchsfreie in vitro-Methoden werden in naher Zukunft preiswerter und schneller durchzufih-
ren sein als Tierversuche. Dabei bieten sie in dem validierten Anwendungsbereich die glei-
che Sicherheit. Die derzeit noch vorhandenen Liicken in den moglichen Strategien sind iden-
tifiziert und die Forschung muss daher zielgerecht auf die SchlieBung dieser Liicken ausge-
richtet werden.

Das BfR stellt (s.u.) eine Testbatterie unter Zugrundelegung geeigneter tierversuchsfreier
Alternativverfahren/QSAR zur Diskussion. Eine derartige Testbatterie sollte zumindest fur
eine Chemikalie ab einer Tonne Jahresumsatz verbindlich sein. Die Testergebnisse sollten
offengelegt werden und zur Priorisierung nutzbar sein. Es muss jedoch auf einen wichtigen
Punkt hingewiesen werden: Werden vermehrt Ergebnisse aus alternativen Prifverfahren zu
einer Bewertung von Chemierisiken herangezogen, wird von einer anderen als der bisheri-
gen Datenbasis ausgegangen. Die beurteilbare Risikolage wird eine andere sein, auch wenn
dies nicht quantifiziert werden kann. Dies gilt es dem Verbraucher deutlich zu machen, wenn
er im Sinne eines verbesserten Tierschutzes vermehrt Alternativverfahren fordert.

Risikobewertungen und Sicherheitsentscheidungen missen das beim Verbraucher vorhan-
dene Maf3 an Kenntnissen und Fahigkeiten in Rechnung stellen. Staatliche Sicherheitsent-
scheidungen durfen nicht zur unnétigen Bevormundung des Verbrauchers fuhren. Im Bereich
des Massenbedarfs ist der Gedanke an Verbraucherautonomie durchaus gelaufig, so z. B.
bei Genussmitteln. Selbstverstandlich setzt Verbraucherautonomie ausfihrliche und aussa-
gekréaftige Information des Verbrauchers tiber Nutzen und Risiko eines Produktes voraus.
Wichtige Informationen vorzuenthalten wirde zu seiner Bevormundung in umgekehrter
Richtung fuhren.

Verbesserungen der Informationspflichten gegentiber dem Verbraucher und damit eine Ver-
besserung seiner Entscheidungsbasis sind ein dringliches Anliegen des BfR. Nur der infor-
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mierte Verbraucher kann im Sinne der Verbraucherautonomie tber Risiken im Umgang mit
Chemieprodukten selbst entscheiden und damit zur Chemikaliensicherheit beitragen. Es
missen Informationen Uber die Eigenschaften gefahrlicher Stoffe und diese enthaltende Zu-
bereitungen und Produkte im neuen EU-Chemikalienrecht vorgeschrieben werden, die eine
angemessene wissenschaftliche Qualitat fiir den interessierten Verbraucher im Sinne von
Verstandlichkeit, Klarheit und Wahrheit enthalten. Durch geeignete Instrumente muss fir den
Verbraucher sichergestellt werden, dass solche Informationen durch die Wirtschaft — und
gegebenenfalls auch durch Behérden — zuganglich gemacht werden.
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3 Positionen des BfR zu REACH

Das BfR tragt mit dem vorliegenden Positionspapier seine hauptsachlichen Kritikpunkte an
dem Verordnungsentwurf REACH vor. Mit den drei folgenden Schwerpunkten

3.1 Neue Konzepte fir sichere Chemieprodukte. Bewertung von Stoffen:
Eigenschaften und Exposition (REACH 1)

3.2 Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien (REACH 1)
3.3 Schafft REACH ,den informierten Verbraucher“? (REACH llI)

sollen wichtige Themenbereiche fir den gesundheitlichen Verbraucherschutz aufgegriffen
und die jeweiligen Positionen des BfR dargestellt sowie Losungsansatze zur Diskussion ge-
stellt werden.

3.1 Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte. Bewertung von Stoffen:
Eigenschaften und Exposition (REACH 1)

Der Verbraucher ist vielfaltig Chemikalien im taglichen Leben ausgesetzt. Nach der geplan-
ten REACH-Verordnung sollen die Risiken von etwa 30.000 Stoffen bewertet werden. Auf
ihre unterschiedlichen Einsatzgebiete wurde bereits verwiesen. Sowohl der Prifumfang fur
die einzelnen Chemikalien bzw. Chemieprodukte als auch die Kenntnis der méglichen Expo-
sitionen ihnen gegeniiber sind fir eine Bewertung der gesundheitlichen Risiken von emi-
nenter Bedeutung; Risiken durch Chemikalien kénnen jedoch nur erkannt und abgewehrt
werden, wenn eine hinreichende Datenbasis vorliegt.

Position 1
Neue Konzepte fir sichere Chemieprodukte.
Bewertung von Stoffen: Eigenschaften und Exposition

Fur Chemikalien in verbrauchernahen Produkten ist ein Mindestdatensatz unabhangig von
der jahrlichen Herstellungsmenge des Stoffes erforderlich, wobei vorrangig Informationen
zu krebserzeugenden, erbgutschadigenden und Fruchtbarkeit und Nachkommen schadi-
genden Eigenschaften (CMR) zu erarbeiten sind.

Risikobewertung ist die Bewertung von Daten, welche die Exposition mit einer Chemikalie
abbilden, im Lichte der von diesem Stoff bekannten toxischen Eigenschaften (,inharente To-
xizitat*) und der Dosis, welche die Toxizitat auslést. Risikobewertung kann daher nur durch-
gefuhrt werden, wenn die inhdarente Toxizitat, welche die Gefahrlichkeit der Chemikalie cha-
rakterisiert, und die Exposition, beschrieben durch H6he, Dauer und Zufuhrweg, bekannt
sind. Sobald eine Exposition fur den Verbraucher angenommen werden kann, missen daher
Daten zur Gefahrlichkeit der Chemikalie vorliegen, um eine Risikobewertung vornehmen zu
kénnen. Verbraucherexposition erfolgt als direkte Exposition Uber den Kontakt mit Produkten
und Erzeugnissen und zusatzlich als indirekte Exposition tiber die Umweltmedien Luft, Was-
ser und Boden. In diese Medien gelangen Chemikalien bei der Produktion und beim Umgang
mit ihnen in der Produktionskette. Durch Einatmen, tber die Nahrungskette und tUber das
Trinkwasser ist der Verbraucher exponiert. Die indirekte Exposition steht in Beziehung zum
Produktionsvolumen.

Die Kenntnis der inharenten Toxizitat ist zum Schutz des Verbrauchers erforderlich, um
Chemikalien einzustufen und der Einstufung entsprechend zu kennzeichnen. Nur eine zu-
treffende Einstufung und Kennzeichnung ermdglicht in der Kette von der Produktion der
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Chemikalie bis hin zum Produkt und Erzeugnis, insbesondere tber die Zubereitungsrichtlinie,
ein angemessenes Risikomanagement.

Fur Chemikalien, die aus Produkten und Erzeugnissen freigesetzt werden und eine direkte
Verbraucherexposition verursachen, ist unabhéngig von der Produktionsmenge ein Mindest-
datensatz erforderlich. Dieser soll zumindest Hinweise auf gefahrliche Eigenschaften geben,
insbesondere solche, welche zu einem Autorisierungsverfahren fihren wirden (kanzeroge-
ne, mutagene und reproduktionstoxische (= CMR-) Eigenschaften). Fur hochtonnagige Stoffe
mit hoher indirekter Exposition ist es erforderlich, diese inhdrenten Eigenschaften abgeklart
zu haben.

Hinweise auf genotoxische kanzerogene Eigenschaften ergeben sich aus Untersuchungen
zur Mutagenitat. Da der Ames Test nur etwa 2/3 dieser Stoffe erkennt, wird ein zweiter in
vitro-Mutagenitatstest mit zytogenetischem Endpunkt als erforderlich angesehen. Das BfR
schlagt hierfur den validierten in vitro-Mikrokerntest vor. Anhaltspunkte fir eine nicht-
genotoxisch bedingte kanzerogene Eigenschaft lassen sich aus Untersuchungen zur Toxizi-
tat nach mehrfacher Gabe ableiten; aus der gleichen Untersuchung kénnen sich auch An-
haltspunkte fir eine die Fruchtbarkeit schadigende Wirkung ergeben. Um Aussagen zur
fruchtschadigenden Wirkung zu erhalten, kann in Zukunft eines der durch den Wissenschatft-
lichen Beirat von ECVAM (Européaisches Zentrum zur Validierung von Alternativmethoden)
fur behordliche Zwecke in Betracht gezogenen in vitro Verfahren (Embryonale-Stammzell-
Test, Micromass-Test, Whole Embryo Culture-Test) herangezogen werden. Zur Zeit wird der
Test zwar nicht als komplette Ersatzmethode fir die Tierversuche angesehen, der Test kann
jedoch zur Verminderung der Tierversuche beitragen. Fir Stoffe, mit denen der Verbraucher
Uiber die Haut in Kontakt kommt, ist weiterhin erforderlich eine Sensibilisierung durch Haut-
kontakt abzuklaren. Dabei ist zu bedenken, dass fur diesen Endpunkt noch keine validierte in
vitro-Methode vorliegt. Die Européische Kosmetikindustrie arbeitet aber derzeit an der Vali-
dierung einer in vitro Testbatterie fir diesen Endpunkt.

Position 2
Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte.
Bewertung von Stoffen: Eigenschaften und Exposition

Fur die Bewertung eines Stoffes ist neben der inharenten Toxizitat die Exposition ent-
scheidend. Fur einen expositionsbezogenen Ansatz der Risikobewertung mussen deshalb
Lésungen entwickelt werden.

3.1.1 Was ist Verbraucherexposition?

Mit dem Begriff Verbraucherexposition wird der Kontakt mit Chemikalien, die aus Produkten
freigesetzt werden, bei deren Anwendung im privaten Umfeld sowie der Kontakt mit der
Chemikalie durch Einatmen, Uber die Haut, Nahrung oder auch Trinkwasser beschrieben.
Das Risiko fur einen Menschen, durch einen bestimmten Stoff einen gesundheitlichen Scha-
den zu erlangen, ist dabei durch die Summe aller Expositionen begriindet.

Die Exposition kann Schadigungen an der Kontaktstelle mit dem Korper ausldsen. Dies gilt
fur den Kontakt an der Haut und den Kontakt an den Atemwegen. Eine interne Exposition mit
Aufnahme der Chemikalien in den Kérper kann tber die Atemwege (Inhalation), durch Haut-
kontakt (dermale Exposition) oder durch Aufnahme Uber den Mund (orale Exposition) erfol-
gen.

Die Freisetzung von Stoffen aus Produkten (Emission) kann abgeschéatzt werden. Hierbei
werden ihre chemischen und physikalischen Eigenschaften als wichtigste Faktoren angese-
hen. Flichtige Stoffe (z.B. Losemittel) gelangen in der Regel in die Luft, nichtflichtige Stoffe
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(z.B. Insektizide, Flammschutzmittel) werden durch Abrieb an die Umgebung abgegeben.
Wichtigster Trager dieser Stoffe ist der Hausstaub. Entsprechend der Freisetzung der Stoffe
ist der Kontakt mit Chemikalien kurzfristig oder langfristig. Eine einmalige kurzfristige Exposi-
tion kommt im Verbraucherbereich praktisch nicht vor.

Eine Chemikalie kann in einer Vielzahl von Verbraucherprodukten enthalten sein. Eine
Summenbetrachtung ist daher erforderlich. So kommt zum Beispiel Aceton in einer Vielzahl
von Haushaltsprodukten vor. Eine Auswertung der Produktdatenbank des BfR ergab, dass
Aceton als Inhaltsstoff in insgesamt rund 450 Produkten identifiziert werden konnte mit einer
Verbreitung in insgesamt zehn Hauptkategorien (u.a. Farben und Lacke, Klebstoffe, Leder-
pflege und Haushaltsreiniger). Allein in 13 weiteren Unterkategorien der Haushaltsreiniger ist
Aceton zu finden.

Abbildung 1: Expositionspfade chemischer Stoffe, gezeigt am Beispiel des Aceton (nach American
Chemistry Council Acetone Panel)

Exposition des Menschen (Beispiel Aceton)

Arn A rbeitsplate | Privates Umfeld |
|
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In Abbildung 1 sind die Quellen der Exposition am Beispiel des Lésemittels Aceton beschrie-
ben. In Einzelfallen sind indirekte Kontakte durch kontaminierte Luft im Auf3en- und Innen-
raum moglich. Letzteres ist als indirekte Exposition zu werten, wenn die exponierte Person
den Stoff oder das entsprechende Produkt selbst nicht verwendet hat.

3.1.2 Expositionsszenarien

Die verschiedenen Mdglichkeiten, mit einer Chemikalie exponiert zu werden, beschreiben
sog. Expositionsszenarien (ES). Dies sind standardisierte Abbilder der Wirklichkeit, die den
Umgang und die Anwendung mit Produkten/Erzeugnissen darstellen. Sie kobnnen daher ent-
sprechend der Realitat komplex sein. Expositionsszenarien sollten alle Informationen ent-
halten, die fur eine Schatzung mit Hilfe einer Modellrechnung erforderlich sind, da sie die
Grundlage fir eine Abschatzung (Modellierung) der Exposition sind. Vor allem Angaben tber
die angewendete Menge des zu bewertenden Stoffes, die Haufigkeit und die Dauer der An-
wendung sind unabdingbar.

Das Szenario gibt auch Auskunft dartber, wie der Stoff freigesetzt und auf welchem Wege er
aufgenommen wird, die sog. Expositionspfade (Uber die Haut = dermal; durch Aufnahme
Uber den Mund = oral; durch Einatmen = inhalativ).
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Wichtig fir die Ermittlung der Verbraucherexposition ist weiterhin, dass der Kontakt mit ei-
nem Stoff mit der Beendigung einer Anwendungstatigkeit nicht endet. Stoffe kdnnen zum
Beispiel nach dem Renovieren der Wohnung noch fur langere Zeit persistieren.

Persistenz gilt in besonderem Malf3e fur weniger fliichtige Stoffe, die sich dann zum Beispiel
Uber den Hausstaub in der Wohnung verteilen kénnen. Besonders Kinder kénnen durch
Hautkontakt mit Hausstaub exponiert sein.

Die REACH-Verordnung sieht vor, dass das ES auch Informationen dariiber enthalten soll,
wie mdgliche Risiken durch geféahrliche Stoffe vermieden werden kénnen (Risiko mindernde
MaRnahmen, RMM). Risikomindernde Maflinahmen kénnen, weil die inharenten Eigen-
schaften einer Chemikalie nicht beeinflussbar sind, ausschlie3lich Giber eine Reduzierung der
Exposition wirksam werden. Im Verbraucherbereich sind daher solche RRM nur sehr einge-
schrankt maoglich.

3.1.3 Produktkategorien

Die Einteilung von Produkten in Anwendungskategorien ist eine wichtige Voraussetzung fir
eine transparente Expositionsschatzung und dient u. a. zur Standardisierung. Innerhalb einer
Kategorie kdnnen die fir ein Szenario erforderlichen Parameter definiert werden und ermag-
lichen so die Charakterisierung der Verbraucherexposition durch Stoffe in Haushaltsproduk-
ten. Dieses Prinzip wird in vielen Bereichen seit vielen Jahren erfolgreich praktiziert. So wer-
den z. B. Arzneimittel in Kategorien zusammengefasst, um die Stoffklassen und deren Wir-
kung beschreiben zu kénnen.

Tabelle 1

Anwendungskategorie kann Aceton enthalten
Kinstler-, Hobby und Handwerksbedarf X

Klebstoffe, Binder und Verschlussmaterial X

Autopflege und -bedarf X

Elektrische und elektronische Produkte
Glas und Keramik

Textilien, Fasern und Kleidung

Garten- und Rasenpflege
Lederprodukte X
Schmierstoffe, Benzin X
Metallprodukte
Papier

Farben und Lacke X
Produkte zum Fotografieren und Entwickeln
Polier- und Reinigungsmittel X
Gummiprodukte
Seifen und Detergentien (auch Kosmetik) X
Holz und Holzprodukte
Baumaterial
Kunststoffe

Chemische Produkte kdénnen aufgrund ihrer Anwendung verschiedenen Kategorien zuge-
ordnet werden. Je nach Fragestellung kénnen derartige Anwendungskategorien breiter oder
enger gefasst werden. Das European Centre of Toxicology and Ecotoxicology (ECETOC) hat
in einem kurzlich verdffentlichten Entwurf fiir ein gestuftes Vorgehen grobe Kategorien zur
Charakterisierung von Produkten vorgeschlagen, die zur Schaffung eines Uberblickes der
Exposition herangezogen werden kénnen. Diese Tabelle unterscheidet nicht zwischen Zube-
reitungen und Erzeugnissen. Grundsétzlich ist das auch nicht erforderlich, weil die Exposition
letztendlich die Summe aller mdglichen Quellen darstellt.
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Fur detailliertere Betrachtungen sind Kategorien erforderlich, die die Anwendungen genauer
beschreiben. Die grofRe Gruppe der Polier- und Reinigungsmittel kann dann z. B. in Unter-
kategorien aufgeteilt werden, in denen die vielen verschiedenen Reiniger im Haushalt aus-
reichend differenziert dargestellt werden, um daraus die jeweiligen Angaben fur die Formulie-
rung eines Expositionsszenarios zu erhalten. Andererseits konnen Reinigungsmittel, die
durch ahnliche Anwendungsmodalitaten charakterisiert werden kénnen, zusammengefasst
werden.

Die Charakterisierung von Produkten durch Kategorisierung fuhrt zu der Frage, welche In-
formationen durch Anwendungskategorien verfigbar gemacht werden kdnnen. Hier liegen
Kerndaten zur Expositionsschatzung vor, wie Menge, Haufigkeit und Dauer der Anwendung.
Die Menge wird z. B. durch den Gehalt des Stoffes im Verbraucherprodukt geliefert, Anwen-
dungsvorschriften geben vor, in welchem Umfgang und wie haufig ein Produkt verwendet
werden soll. Aus diesen Angaben kann ein Anwendungsszenario erstellt werden, auf dessen
Basis eine Expositionsschatzung erfolgen kann oder mit dessen Hilfe auch Messungen in-
terpretiert und Risiken beschrieben werden.

Position 3
Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte.
Bewertung von Stoffen: Eigenschaften und Exposition

Verwendungs- und Expositionskategorien fassen die Expositionssituationen zusammen,
die durch vergleichbare Verwendungsarten/-tatigkeiten und einen bestimmten Satz von

Elementen charakterisiert sind. Mit den VEK kann die Gesamtheit der Bedingungen be-

schrieben werden, welche die Exposition eines Stoffes bestimmen

3.1.4 Verwendungs- und Expositionskategorien (VEK)

In Anbetracht der Notwendigkeit des Zusammenfassens gleichartiger Anwendungen haben
die drei fur die Risikobewertung verantwortlichen Bundesbehérden UBA, BAUA und BfR ein
gemeinsames Papier erstellt, in dem die Kategorisierung der wichtigsten fir die Schatzung
von Expositionen notwendigen Parameter vorgeschlagen wird. Darin werden ,Verwendungs-
und Expositionskategorien (VEK)“ vorgeschlagen, die gleichartige Szenarien der Exposition
zusammenfassen, aber auch die Parameter einer Expositionsschatzung kategorisieren.

Die Kombination einer Anwendungskategorie mit dem zugehorigen Szenario fuhrt zur Ver-
wendungs- und Expositionskategorie. Es kénnen beliebige Anwendungen zu einer VEK zu-
sammengefasst werden. So kénnen die oben genannten Kategorien selbst VEKs darstellen,
aber auch Ubergreifend definiert werden. Das VEK-Konzept ist damit ein flexibles Instru-
mentarium, mit dem Verwendungen und Expositionen in der gewlnschten Breite und dem
erforderlichen Detaillierungsgrad dargestellt werden kénnen. So kénnen mehrere gleichge-
artete Anwendungen zusammengefasst werden, wenn z. B. derselbe Stoff in mehreren Pro-
dukten verwendet wird, so kann eine gemeinsame VEK verwendet werden, um die Expositi-
on zu beschreiben. Aber auch die zur Schatzung verwendeten Parameter konnen kategori-
siert werden, wie es z. B. die chemische Industrie vorgeschlagen hat. Akute und chronische
Expositionen sollten in jedem Falle getrennt betrachtet werden; die verschiedenen Expositi-
onspfade oral, dermal und inhalativ stellen Kategorien dar, die getrennt bewertet werden,
aber auch zu einer Gesamtexposition zusammengefasst werden missen.
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Abbildung 2: Zusammenfassung von einzelnen Expositionsszenarien zu einer Verwendungs- und Exposi-
tionkategorie
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Alle zur Expositionsschéatzung bendtigten Parameter (vergl. Tabelle) kdnnen in Kategorien
eingeteilt werden. Damit entféllt die Notwendigkeit, Daten offenlegen zu mussen, sondern
jeder kann auf eine 6ffentlich zugangliche Datensammlung zugreifen. Gleichzeitig wird ein
Kommunikationsprozess eingeleitet, bei dem die verschiedenen Beteiligten in der Wert-
schopfungskette einen Dialog beginnen kénnen, um ihre Erfahrungen und Expertise auszu-
tauschen.

3.1.5 Konzept der Verwendungs- und Expositionskategorien

Das gemeinsame Papier von UBA, BAUA und BfR nennt die Kernelemente einer VEK. Die
VEK soll dabei Expositionsszenarien vereinfachen und die fir die Expositionsschéatzung er-
forderlichen Parameter zusammenfassen.

Die Tabelle zeigt die im gemeinsamen Konzept genannten Parameter (vergl. auch Abb. 2)
und deren Auspragungen jeweils als Kategorie. Fur die verschiedenen Schutzziele (Umwelt,
Arbeitsplatz und Verbraucher) haben die einzelnen Parameter zwar unterschiedliche Be-
deutung, sind aber fur alle Bereiche nutzbar. So ist der Eintragspfad fur das Schutzziel "Um-
welt" anders zu verstehen als fir das Schutzziel ,Verbraucher“. Der Eintragspfad "Luft" fur
den Verbraucher beschreibt hier die Verbreitung fliichtiger Stoffe in der Raumluft, der Ein-
tragspfad "Boden” die Expositionskette "Hausstaub”. Beide sind eng im Zusammenhang mit
dem Aufnahmeweg zu sehen. Luft wird eingeatmet, Hausstaub kann durch Hautkontakt oder
— besonders von Kindern — durch Verschlucken aufgenommen werden. Darlber hinaus ist
auch der direkte Kontakt moglich. Alle Elemente werden, um das "Screening" einfach und
schnell durchfihren zu kénnen, kategorisiert.
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Tabelle 2
Kriterien der Expositionsschatzung Kategorien
1. Eintragspfad in die Umwelt Luft
Wasser
Boden
Abfall
Verbraucher Emission - Luft
Freisetzung - Hausstaub
- direkt
2. Aufnahmewege des Menschen Oral
(Arbeitnehmer, Verbraucher) Inhalativ
Dermal
3. Expositionshaufigkeit Einmalig
Mehrmalig
4. Expositionsort Innen
AuRRen
5. Stoffeigenschaften
Dampfdruck Niedrig, hoch
Molekulargewicht < 700, > 700
Octanol-Wasser-Koeffizient Niedrig, hoch
Wasserléslichkeit Niedrig, hoch

Stoffmenge

Bereiche: ug - mg - g - kg

Art der Verwendung

Produktkategorie (siehe oben)

Bereiche: pg/kg, mg/kg

SchutzmalRnahmen

Nein / ja (mit Angabe der jeweiligen Mal3hahme)

6
7.
8. Tatséachliche Expositionshdhe
9
1

0. Verbleibezeit im Organismus lang

ja/nein

Die in der Tabelle angegebenen zehn Kriterien beschreiben die Exposition. Von Bedeutung
sind solche Stoffe, die schon nach einmaliger Exposition zu einer langfristigen internen Be-

lastung fihren.

3.1.6 Durchfihrung der Expositionsschatzung

Ublicherweise wird eine Verbraucherexposition mit Hilfe eines Modells geschatzt. Ein Modell

stellt die Ubersetzung eines Szenario in einen mathematischen Algorithmus dar. Einfache
Modelle beschréanken sich auf die Formulierung weniger Zusammenhange, (z.B. der Kon-

zentration eines Stoffes in einem Raum als Quotient von Menge und Volumen). Dieses Vor-
gehen beschreibt die Umsténde der Exposition sehr wenig detailliert. Komplexe Modelle be-

schreiben die einzelnen Prozesse néher, sie sind starker detailliert und damit in héherem
MalRe den natirlichen Gegebenheiten angepasst, indem zusatzliche Parameter eingefihrt

werden, wie zum Beispiel Angaben zur Emissionsgeschwindigkeit oder zum Luftaustausch.

Fur eine dermale Exposition wird die Konzentration des Stoffes ermittelt, der im Kontakt mit

der Haut ist, fur eine orale Aufnahme die Konzentration des Stoffes zum Beispiel im Haus-

staub.

3.1.7 Parameter fur die Schatzung

Die in das Expositionsmodell eingesetzten Parameter stellen die Variablen dar. Idealerweise

handelt es sich dabei um gemessene Werte. Je genauer diese Parameter die Realitat wie-
dergeben und je besser das Modell an die realen Gegebenheiten angepasst ist, umso ge-
nauer wird das berechnete Ergebnis der Realitat entsprechen. In vielen Fallen und fur eine
grobe Abschéatzung werden Parameter in die mathematische Beschreibung eingesetzt, die
nicht gemessene GroR3en, sondern angenommenen Grof3en — so genannte defaults — dar-

stellen.
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3.1.8 Ermittlung des Safe Levels

Die fur die menschliche Gesundheit relevanten toxikologischen Eigenschaften kénnen in
zwei Dimensionen beschrieben werden. Die qualitative Dimension beschreibt die Eigen-
schaft als der Art nach. Die qualitative Dimension (z.B. Kanzerogenitat) ist fur die Einstufung
und Kennzeichnung vordringlich wichtig. Die quantitative Dimension untersucht die Dosis-
Wirkungsbeziehung mit dem Ziel, der Ableitung einer nicht mehr wirksamen Dosis im Tier-
versuch als Basis fur die Ableitung von gesundheitlich unbedenklichen Dosen/Konzentra-
tionen beim Menschen. Die Ableitung erfolgt fir die Zufuhrwege oral, inhalativ und dermal
separat und hat auch die Dauer der Exposition zu beachten.

3.1.9 Expositionsbewertung

Fur die Exposition folgt das Vorgehen einem Stufenkonzept ("Tiered Approach") in drei Stu-
fen. Hierbei werden die Schéatzungen Schritt fur Schritt, beginnend mit einem groben Raster,
aber immer mit einer quantitativen Schatzung durchgefiihrt. Beim ,Screening®, handelt es
sich um eine wenig detaillierte Ermittlung der Expositionsparameter mit dem Ziel einer gro-
ben Abschatzung dariiber, ob die erwartete Exposition deutlich au3erhalb eines kritischen
Bereichs liegt. Diese Schatzung wird durchgefiihrt, indem die Parameter so gewahlt werden,
dass eine auRRerst unwahrscheinlich hohe Exposition (worst case Prinzip) resultiert (z.B. tag-
liche Anwendung eines Produktes, pro Anwendung hohe Produktmengen und Stoffkonzent-
rationen am oberen Limit des Produktes). Beim Screening werden einfache mathematische
Modelle verwendet. Das bedeutet, dass zum Beispiel die Anwendungsdauer und Freisetzung
eines Stoffes Uber die Zeit (Emission) unberiicksichtigt bleibt. Messwerte sind flr diese
Schéatzung nicht erforderlich. Wenn unter diesen Bedingungen festgestellt wird, dass kein
Risiko besteht, kann jede weitere Untersuchung entfallen. Das gestufte Vorgehen fuhrt daher
zu einer Erleichterung der Risikobewertung, weil auf das Generieren komplexer Expositions-
daten verzichtet wird.

Ergibt sich aus dem Screening ein Risiko fir den Verbraucher ist ein ,Refinement* der Expo-
sitionsabschatzung erforderlich. Diese Stufe der Expositionsbewertung ist bereits stark den
realistischen Verhaltnissen angepasst und das zur Schatzung verwendete Modell komplexer.
So werden Emissionsgeschwindigkeiten mitberticksichtigt, auch Messwerte kdnnen in die
Schatzung einbezogen werden. Insgesamt findet die Betrachtung aber noch auf einer Ebene
statt, die eher unginstige Bedingungen annimmt. Wenn unter diesen Bedingungen festge-
stellt wird, dass kein Risiko besteht, kann jede weitere Untersuchung entfallen.

Ergibt sich aus dem Refinement ein Risiko fur den Verbraucher, ist eine detailliertes Vorge-
hen (,Detailed evaluation*) der Expositionsabschatzung erforderlich. Bei der ,detailed evalu-
ation” handelt es sich um eine detailliertere Betrachtung der Exposition, die alle Aspekte mit-
einbezieht. An dieser Stelle sollten Daten verwendet werden, die reprasentativ sind, alle Be-
volkerungsschichten und die verschiedenen Bedingungen des privaten Umfeldes miteinbe-
ziehen. Die fur die Schéatzung verwendeten Modelle kdnnen sehr komplex formuliert sein. An
dieser Stelle werden auch sog. probabilistische Verfahren eingesetzt. Es handelt sich dabei
um ein Schatzverfahren, das die Variabilitat und Unsicherheiten der flir eine Schatzung ver-
wendeten Parameter einbezieht (verteilungsbezogene Schatzung) und statistische Aussagen
Uber die Wahrscheinlichkeit der Exposition erlaubt. Eine unbekannte Zahl von toxikologisch
bedeutenden Stoffen ist durch eine erhebliche Verbleibezeit im menschlichen Kdrper cha-
rakterisiert. Bei einmaliger Aufnahme resultiert eine langfristige interne Exposition. Bei
mehrfacher Exposition kumulieren diese Stoffe, deswegen ist besondere Betrachtung erfor-
derlich.



Bundesinstitut fir Risikobewertung - REACH 19

Position 4
Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte. Bewertung von Stoffen: Eigenschaften und
Exposition

Bei der Risikobewertung eines Verbraucherproduktes ist der Vielzahl der Expositionen
durch verschiedene Verbraucherprodukte, welche die gleiche Chemikalie enthalten, Rech-
nung zu tragen. Nur die Betrachtung der kumulierten und aggregierten Exposition kann die
Verbrauchersicherheit herstellen.

Als Novum fir die Erstellung der Expositionsabschatzung in der REACH-Verordnung ist die
Einbeziehung von Risiko-Minderungs-MafRnahmen anzusehen. Diese Mdglichkeit ist im We-
sentlichen an Arbeitsplatzen durch ArbeitsschutzmalBhahmen gegeben. Im Verbraucherbe-
reich, in welchem auch der vorhersehbare Fehlgebrauch bertcksichtigt werden muss, sind
risikomindernde MalRnahmen im Sinne einer Verminderung der Exposition deutlich einge-
schrankt. Denkbar wére es, die Raumluftkonzentration durch verstarktes Liften zu senken.

3.1.10 Instrumentarien der Risikobewertung

Fur die Mehrzahl der toxikologischen Endpunkte nimmt man eine Dosisabhéngigkeit an, aus
der eine Dosis ohne Effekt abgeleitet werden kann (No Observed Adverse Effect Level, NO-
AEL). Diese aus den Informationen des Tierversuchs ermittelte Dosis ist in eine Dosis ohne
Effekt fir den Verbraucher umzurechnen. Die Umrechnung erfolgt mittels Sicherheitsfakto-
ren. Diese bericksichtigen die Extrapolation vom Versuchstier auf die Situation beim Men-
schen sowie die Unterschiede in der menschlichen Population mit unterschiedlicher Aufnah-
me und Ausscheidungsgeschwindigkeit sowie unterschiedlicher Empfindlichkeit gegentber
der toxischen Wirkung der Chemikalie. Fir besondere Untergruppen in der Bevélkerung,
zum Beispiel Sauglinge und Kleinkinder, muss gegebenenfalls ein weiterer Sicherheitsfaktor
in Betracht gezogen werden. Die Dosis ohne Effekt fir den Verbraucher (Derived No Effect
Level, DNEL) ergibt sich daher aus dem (NOAEL) aus dem Tierversuch durch Division durch
einen Sicherheitsfaktor.

Je nach betrachtetem Expositionsszenario sind unterschiedliche DNELs zu bestimmen. Zum
Beispiel ist ein akuter DNEL gegebenenfalls entsprechend dem Zufuhrweg (oral, inhalativ,
dermal), ein (sub)chronischer DNEL und ein DNEL fir Fertilitatsbeeinflussung sowie ein
DNEL fur Missbildungsauslésung und, wenn fallweise erforderlich, ein DNEL fur nicht-
genotoxische, kanzerogene Stoffe zu ermitteln.

3.1.11 Risikobewertung

Fur die konkrete Situation sieht das vorliegende Konzept der REACH-Verordnung vor, dass
jeder Produzent fur sein Produkt/Erzeugnis eine Risikobewertung vornimmt, sofern ein be-
stimmtes Freisetzungsverhalten vorliegt. Diese Einzelbetrachtung ist jedoch unvollstandig
und gewabhrleistet die Sicherheit des Verbrauchers nicht hinreichend. Aus Sicht des BfR ist
auch bei Betrachtung eines einzelnen Produktes in dessen Risikobewertung einzubeziehen,
dass der Verbraucher durch

¢ indirekte Exposition,
¢ durch eine Vielzahl von Produkten und
e ggf. Uber verschiedene Zufuhrwege (oral, inhalativ, dermal) exponiert sein kann.

Fur jedes einzelne Produkt/Erzeugnis kann die Risikobewertung ergeben, dass kein Anlass
zur Besorgnis besteht. Zieht man jedoch die mogliche Vielzahl der Expositionen durch ver-
schiedene Produkte mit der gleichen Chemikalie, der ein Verbraucher ausgesetzt sein kann,
sowie die indirekte Exposition in Betracht, so kann bei kumulierter Betrachtung der DNEL
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Uiberschritten sein. Nur die Betrachtung der kumulierten und aggregierten Exposition kann
die Verbrauchersicherheit herstellen.

Da fur den einzelnen Hersteller eines Produktes die Abschéatzung der Exposition durch ande-
re Produkte und durch die indirekte Exposition kaum mdglich ist, kann durch ein dem Expo-
sitionsscreening vergleichbares Vorgehen eine Vereinfachung geschaffen werden. Zu die-
sem Zweck schlagt das BfR die Einflihrung eines zusétzlichen Faktors vor, der den vielfalti-
gen Expositionsmdaglichkeiten sowie der indirekten Exposition Rechnung tragt. Da die indi-
rekte Exposition und die Anzahl der Produkte mit dem Produktionsvolumen einer Chemikalie,
die im Verbraucherbereich Exposition verursacht, in Zusammenhang steht, kénnte sich die-
ser zusatzliche Faktor als einfachster Ansatz fir die Einbeziehung der Gesamtexposition am
Produktionsvolumen orientieren.

Der DNEL, der fur die Risikobewertung eines einzelnen Produktes/Erzeugnisses im
Verbraucherbereich relevant ist, ware dann ein aus den Tierversuchsergebnissen abgeleite-
ter NOAEL dividiert durch den Sicherheitsfaktor — zum Beispiel 100 — und einem weiteren
am Produktionsvolumen orientierten Faktor.

Position 5
Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte. Bewertung von Stoffen: Eigenschaften und
Exposition

Fur die Risikobewertung eines einzelnen Produktes/Erzeugnisses im Verbraucherbereich
wird eine Dosis ohne Effekt beim Menschen herangezogen, welche der méglichen Vielzahl
der Expositionen sowie der indirekten Exposition Rechnung tragt. Diese Dosis wird aus
dem DNEL durch einen weiteren, am Produktionsvolumen orientierten Faktor berechnet.

3.1.12 Risikobewertung verbrauchernaher Erzeugnisse

REACH als System zur Generierung von Stoffinformationen flr das Screening kritischer
Stoffe und die Risikobewertung von Produkten muss als Ausgangspunkt und Basis fiir das
gesamte weitere Stoff- und Produktrecht verstanden und etabliert werden. Geht man davon
aus, dass REACH auch Informationen Uber die bestimmungsgemafle Verwendung von
Stoffen erbringt, wird damit auch deren Eingang in die Herstellung von Erzeugnissen erfasst.

Die Filterwirkung von REACH konnte dadurch zu einer kohérenten Fortentwicklung des Pro-
dukterechts fiihren, wobei die speziellen Verfahren zur Risikobewertung und Qualitatssiche-
rung Uber die Normung der Eigenschaften der Erzeugnisse einen eigenen unverzichtbaren
Beitrag im Zulassungsverfahren leisten. Die hierfur erforderliche enge Querbeziehung zwi-
schen REACH und den Erzeugnis-Regelungen ware Uber die zentrale REACH-Agentur als
Informationspool herzustellen. Der Artikel 6 in der vorliegenden Form unterstiitzt diese inha-
renten Zusammenhange nicht, sondern fiihrt nur zu einer erheblichen Uberfrachtung von
REACH und stellt Importeure von Erzeugnissen ohne erkennbaren Sicherheitsgewinn vor
kaum lésbare Aufgaben.

Die Risikobewertung muss sich auf die expositionsbestimmenden Merkmale der Erzeugnisse
stiitzen, das heif3t, es sind in Kenntnis der unter REACH ermittelten Einsatzbereiche von
Stoffen zusatzliche Prifmethoden zu etablieren, um die Freisetzung von Stoffen aus Er-
zeugnissen messen zu kénnen und hierzu Spezifikationen zu entwickeln. Damit zeichnet
sich wie bei den Bauprodukten der Weg Uber die Normung als Alternative zu der Risikobe-
wertung in jedem Einzelfall ab.
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3.1.13 Waiving der Ermittlung der inharenten Toxizitat

Wenn keine Verbraucherexposition vorliegt und dies Uberzeugend belegt werden kann, mis-
sen aus Sicht des Verbraucherschutzes keine Untersuchungen zur intrinsischen Toxizitat
vorliegen. Dies schlief3t jedoch nicht aus, dass Untersuchungen erforderlich sein kdnnen, um
die Sicherheit am Arbeitsplatz zu gewahrleisten.

Fur Verbraucherprodukte im niedrigen Tonnagebereich kann die ndhere Betrachtung der
Expositionsszenarien dazu fuhren, bestimmte toxikologische Untersuchungen nicht durch-
zufuihren, da sie wegen des Fehlens einer bestimmten Exposition fir die Risikobewertung
nicht erforderlich sind. Um welche Untersuchungen es sich dabei handeln kann, wird gegen-
wartig in einem Projekt von Industrie und Bundesregierung abgeklart. Fur hohertonnagige
Stoffe ist ein solcher Ansatz nicht weiterfihrend, weil solche Stoffe eine indirekte Exposition
in nennenswerter Hohe insbesondere chronischer Art durch Produktion und durch die Verar-
beitung in der Wertschopfungskette erzeugen.

Es steht ein Vorschlag zur Diskussion, beim Fehlen stoffspezifischer toxikologischer Daten
einen generellen Schwellenwert fur toxikologische bedenkliche Dosen zu verwenden (Thres-
hold of toxicological concern, TTC). Dieser TTC wird abgeleitet aus vorhandenen Daten zum
NOAEL verschiedener Chemikalien aus einer grof3en Datenbasis, indem relevante Vertei-
lungsgroéRen berechnet werden und aus deren Verteilung ein Wert ausgewahlt wird. Dieses
Konzept mag flr Stoffe mit geringem Produktionsvolumen und geringer indirekter Exposition
bei detaillierter Kenntnis der Gesamtexposition, auch durch Produkte/Erzeugnisse anderer
Hersteller anwendbar sein, insbesondere durch gemeinsame Betrachtung aller in der Kette
anfallenden Produkte/Erzeugnisse. Dies kann aber nicht als Regelfall gelten.

Position 6
Neue Konzepte fur sichere Chemieprodukte. Bewertung von Stoffen: Eigenschaften und
Exposition

Zur Priorisierung der Bearbeitung von Stoffen soll nach Ansicht des BfR das Kriterium der
Verbraucherexposition und das Kriterium der Gefahrlichkeit wegen der fehlenden Kenntnis
von kanzerogenen, mutagenen und reproduktionstoxischen (= CMR-) Eigenschaften eines
Stoffes herangezogen werden. Der so definierte risikobezogene Ansatz ist in REACH zu
starken.

Die Exposition des Verbrauchers durch direkte Verbraucherexposition verkntipft mit der H6-
he des Produktionsvolumens ist eine der Determinanten flr die Priorisierung der Bearbei-
tung. Der zweite Aspekt fur die Priorisierung ist durch die Gefahrlichkeit des Stoffes gege-
ben. Aus Sicht des Verbraucherschutzes sind Stoffe besonders riskant, wenn sie CMR-
Eigenschaften aufweisen, die der Art nach irreversible Effekte darstellen. Dem REACH-
Entwurf entsprechend werden Stoffe mit diesen inharenten Eigenschaften einem Autorisie-
rungsverfahren unterliegen. Es ist daher einsichtig, dass bei vorhandener Verbraucherexpo-
sition das Fehlen von Informationen zu den Endpunkten CMR eine Gefahr darstellt und einer
vordringlichen Abklarung bedarf.
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3.2 Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien (REACH II)

Aufgabe des BfR ist der Schutz des Verbrauchers. Dem hat die Strategie bei der Prifung
von Chemikalien Rechnung zu tragen. Das bedeutet, dass bei méglicher Exposition des
Verbrauchers der Priifumfang erweitert werden muss (s.0.). Ist eine Verbraucherexposition
nicht gegeben, kann in begrindeten Féllen aus der Sicht des BfR auf Priifungen verzichtet
werden.

Ziel des BfR ist es, die Basisinformationen ohne Tierversuche, das heil3t durch kompletten
Ersatz der Tierversuche zu erhalten. Alle weiteren Daten sind unter Einsatz mdglichst weni-
ger Tiere zu erheben. Hierbei ist neben dem kompletten Ersatz von Tierversuchen auch der
Aspekt der Reduktion von Tierzahlen in einem Tierversuch zu beachten.

Position 1
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

In vitro-Methoden werden in der Zukunft preiswerter und schneller durchzufiihren sein als
Tierversuche. Das macht validierte in vitro-Methoden attraktiv fur die Erstellung von toxi-
kologischen Basisinformationen.

Die anerkannten in vitro-Verfahren fir die Bestimmung akuter lokaler Toxizitat an Haut und
Auge sind durchweg preiswerter und schneller als die entsprechenden Versuche an Kanin-
chen. So dauert ein HET-CAM'-Test auf Augenreizung nur maximal 15 Minuten, ein Test auf
atzende Wirkung an einem menschlichen Hautmodell nur einen halben Tag, und ein Test auf
reizende Wirkung an einem menschlichen Hautmodell dauert ebenfalls einen halben Tag,
allerdings verteilt auf drei Arbeitstage. Durch die parallel gepriften Positiv- und Negativkon-
trollen reduziert sich der zeitliche und finanzielle Aufwand erheblich, wenn mehrere Stoffe
gleichzeitig gepruft werden kénnen. So kénnen beim HET-CAM bis zu 30 Testsubstanzen
von einer Person an einem Arbeitstag mit einem Satz Kontrollen getestet werden. Bei den
Tests auf atzende oder reizende Wirkung am menschlichen Hautmodell kann eine Person 12
bis 15 Stoffe parallel mit einem Satz Kontrollen an einem Arbeitstag testen.

Der vom BfR fur die Abschatzung der oralen Giftigkeit von Stoffen propagierte in vitro-Test
auf basale Zytotoxizitat mit der permanenten Balb/c 3T3 Zelllinie bietet ein noch groReres
Einsparungspotential, weil er bei Einsatz entsprechender Technik ganz von Robotern durch-
gefuhrt werden kann. Dies wird im Zuge des “high throughput screenings (HTS)“ im Rahmen
der Arzneimittelentwicklung bereits getan. Aber selbst wenn dieser klassisch ,von Hand"
durchgefihrt wird, kann eine Person in 1,5 Arbeitstagen (verteilt auf vier Arbeitstage) 20
Stoffe parallel gegen einen Satz von Kontrollsubtanzen testen.

Die Kosten der oben angesprochenen in vitro-Verfahren belaufen sich bei Testung einer ein-
zelnen Substanz auf 30 bis 50% der entsprechenden Tierversuche. Durch ihre ,Hochdurch-
satztauglichkeit* kdnnen die Kosten bei gleichzeitiger Testung von bis zu 30 Stoffen noch
erheblich gesenkt werden.

Vereinzelt sind auch in vitro-Verfahren aufwéandig und kommen hinsichtlich Kosten und Zeit
dem Aufwand des Tierversuchs nahe. Dies trifft zum Beispiel fur die validierten in vitro-Tests
auf Embryotoxizitat in der jetzigen Form zu. Hier ist das BfR aber derzeit dabei, im Rahmen
eines BMBF-Vorhabens die Differenzierung in verschiedene Gewebe mit frihen molekularen
Markern zu erfassen, so dass die Verfahren zeitlich verkirzt und maschinentauglich werden.
Dies wird Zeit und Kosten senken.

! Huhner-Ei-Test an der Chorion Allantois Membran
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Position 2
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Bei Stoffen mit einer Jahresproduktion von weniger als einer Tonne mussen toxikologische
Grunddaten mit in vitro-Methoden erhoben werden.

Fur Stoffe mit einer jahrlichen Produktionsmenge von weniger als einer Tonne sieht der der-
zeitige REACH-Entwurf keinerlei toxikologische Prifungen vor. Dies ist nicht akzeptabel, weil
die mdgliche Gefahrlichkeit von Stoffen nicht grundsétzlich von ihrer Produktionsmenge ab-
hangt und ein Einsatz von Gefahrstoffen in verbrauchernahen Produkten nur vermieden
werden kann, wenn Grundinformationen Uber das toxikologische Profil der Stoffe vorliegen.
Das BfR fordert daher, dass die toxikologischen Basisinformationen der Stoffe mit Produkti-
onsmengen von weniger als einer Tonne pro Jahr mit in vitro-Methoden erhoben werden
sollten und grundsatzlich keinen geringeren Umfang haben sollten als die Basisinformatio-
nen der Stoffe mit einer Tonnage von 1 bis 10 Tonnen pro Jahr.

Dabei ist zu bedenken, dass bei den nachfolgend als Basisinformation beschriebenen End-
punkten fur Sensibilisierung bei Hautkontakt noch keine validierte in vitro-Methode vorliegt.
Die Europaische Kosmetikindustrie arbeitet aber derzeit im Verbund an der Validierung einer
in vitro-Testbatterie fur diesen Endpunkt.

Position 3
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Bei Stoffen mit einer Jahresproduktion von 1 bis 10 Tonnen miissen zusatzliche
toxikologische in vitro-Prifungen durchgefuhrt werden.

Als toxikologische Basisinformation wird im Anhang IV des REACH-Entwurfes fur Stoffe mit
einer jahrlichen Produktionsmenge von 1 bis 10 Tonnen — dies sind etwa 2/3 aller Chemika-
lien — neben physikalisch-chemischen Daten im Bereich des Gesundheitsschutzes und Um-
weltschutzes nur ein minimaler Datensatz gefordert, mit dem sich ein Schutz des Menschen
und der Umwelt nur schwer verwirklichen lasst. Hinsichtlich humantoxischer Eigenschaften
sind dies Informationen zur Hautatzung (in vitro), Hautreizung (in vitro), Augenreizung (in
vitro), Sensibilisierung durch Hautkontakt (in vivo) und ein DNA Punktmutationstest an Sal-
monella (Ames-Test). Verzicht ("waiving") der Testung auf Hautatzung und Hautreizung so-
wie Augenreizung und Sensibilisierung ist unter bestimmten Umstanden mdaglich.

Da keine Informationen zur akuten systemischen Toxizitat gefordert werden und der Ames-
Test nur etwa 2/3 der bekannten mutagenen Stoffe erkennt, lasst sich mit dem geforderten
Satz an Information weder zum Beispiel ein minimaler Arbeitschutz verwirklichen, noch eine
Aussage treffen, ob der untersuchte Stoff moglicherweise in die Kategorie der unter REACH
zulassungspflichtigen kanzerogenen, mutagenen oder reproduktionstoxischen (CMR) Stoffe
einzuordnen sein wird. Zusatzlich sollte daher die Abschatzung der oralen akuten Toxizitat
mittels eines standardisierten Zytotoxizitatstests und ein zweiter in vitro-Mutagenitatstest mit
zytogenetischem Endpunkt gefordert werden. Das BfR schlagt hierfur den validierten in vitro-
Mikrokerntest als ideale Ergdnzung zum Ames-Test vor.
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Position 4
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Die im BfR entwickelte inhalative ATC-Methode ist mdglichst bald in OECD- und EU-
Testrichtlinien verbindlich umzusetzen. Durch den Einsatz der ATC-Methode werden die
Tierzahlen reduziert.

Vor dem Hintergrund der Umsetzbarkeit des REACH-Konzepts sind unter den Aspekten
.Kosten" und ,Tierschutz” vor allem in vitro-Methoden im Fokus, die einen vollstandigen Er-
satz der Tierversuche erlauben. Es darf dabei aber nicht Gibersehen werden, dass derzeit fur
die akute systemische Toxizitat bei inhalativer oder dermaler Exposition keine validierten in
vitro-Methoden vorliegen. Deutschland hat im Jahr 2004 die tiersparende inhalative Acute
Toxic Class (ATC)-Methode bei der OECD eingereicht.

Position 5
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Daten aus in vitro-Zytotoxizitatstests kénnen zur Abschéatzung der akuten oralen Toxizitat
eingesetzt werden.

Fur den Bereich der Abschatzung der akuten systemischen Toxizitéat bei oraler Aufnahme
schlagt das BfR fir die in den Positionen 2 und 3 geforderte Basisinformation vor, basierend
auf der im BfR vorhandenen, weltweit grof3ten Datenbank (,Halle-Register* mit Daten zur in
vitro-Zelltoxizitat und LDso-Werten von Ratte und Maus), eine Abschatzung des akut-
toxischen Potenzials von Stoffen mit einem Zytotoxizitatstest vorzunehmen. Das ,Halle-
Register” enthalt derzeit ca. 500 Datensatze fur Stoffe, von denen in der Literatur Daten zur
basalen Zytotoxizitat zu finden waren, sowie die im Registry of Toxic Effects of Chemical
Substances (RTECS) nach den Dokumentationsregeln von NIOSH (National Institute for
Occupational Safety and Health) publizierten niedrigsten jedoch nicht auf Validitéat gepriften
LDso-Werte von Ratte oder Maus bei oraler Verabreichung. Dabei wurden in vitro-Daten nur
aufgenommen, wenn sie genau definierten Kriterien eines Tests flr basale Zytotoxizitat ent-
sprachen und mindestens zwei in unterschiedlichen Publikationen veréffentlichte Werte vor-
lagen. Die Sammlung dieser Daten erfolgte Uber einen Zeitraum von fast 30 Jahren.

Die Analysen von Teildatenséatzen des "Halle-Registers" haben immer ahnliche Regressio-
nen zwischen den in vitro-Daten und der akuten oralen Toxizitat an Ratte bzw. Maus erge-
ben. Uber den gesamten Bereich von niedriger bis zu extrem hoher Toxizitét weist das Vor-
hersagesystem flr rund 73% aller einbezogenen Stoffe zutreffende Abschatzungen im Vor-
hersagebereich eines Faktors + 5 der LD50 auf. Die Genauigkeit der Vorhersage nimmt je-
doch im Bereich der niedrigen Toxizitat deutlich zu. Aus der Anmeldung neuer Chemikalien
seit 1982 ist bekannt, dass 76% dieser Industriechemikalien eine Toxizitat von > 2000 mg/kg
aufweisen, d. h. nicht entsprechend klassifiziert werden mussten. Im Bereich der oralen To-
xizitat von 200 bis 2000 mg/kg (gesundheitsschadlich) liegen 21% der Neustoffe, im Bereich
der LDsg von 25 bis200 mg/kg nur 3% der Chemikalien, und Stoffe mit einer LDs, von weni-
ger als 25 mg/kg kamen bisher bei Neuanmeldungen nach dem Chemikaliengesetz nicht vor.
Eine US-amerikanische Validierungsstudie ist derzeit gerade abgeschlossen, Ergebnisse
sind noch nicht publiziert. Jedoch wurde bereits in zahlreichen Prasentationen dargestellt,
dass das von Halle entwickelte lineare Vorhersagemodell grundsétzlich experimentell besta-
tigt ist. Dartiber hinaus liegt aus der chemischen Industrie eine Publikation vor, die ebenfalls
das Regressionsmodell von Halle bestétigt.
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Da das lineare Regressionsmodell zur Vorhersage einer oralen LDs, entwickelt wurde, In-
dustriechemikalien aber in Toxizitatsklassen eingestuft werden, wird derzeit im BfR mit bio-
metrischen Methoden die Fehlklassifikationswahrscheinlichkeit fir das in der EU eingesetzte
Klassifikationssystem und auch fir das kinftige globale Klassifikationssystem ermittelt. Da-
bei wird insbesondere geprift, mit welcher Wahrscheinlichkeit Stoffe, deren vorhergesagte
LDs, dicht an einer Klassengrenze liegt, in die falsche Klasse eingestuft werden. Damit die
Vorhersage der oralen akuten Toxizitat mittels Zytotoxizitat Eingang in die REACH-
Verordnung finden kann, muss das derzeit experimentell validierte Testprotokoll — welches
das Halle Vorhersagemodell als Bestandteil enthalt — als Prifrichtlinie des Annex V der
Richtlinie 67/548/EWG und als OECD-Guideline aufgenommen werden.

Position 6
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Vorhandene in vitro-Methoden zur Prufung auf Haut- und Augenschadigungen sind einzu-
setzen. Zusammen mit Aussagen der im BfR entwickelten Expertensysteme DSS und
SICRET kénnen entsprechende Tierversuche ersetzt werden.

3.2.1 Augenschaden

Derzeit sieht die OECD-Prufrichtlinie 405 (Draize-Augenreiztest am Kaninchen) seit 2001
bereits eine sequenzielle Test- und Bewertungsstrategie vor, bei der vorhandene Erfahrun-
gen am Menschen, die Vorhersage mittels Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR) sowie be-
stimmte chemisch-physikalische Eigenschaften (extreme pH-Werte) dazu genutzt werden
kdnnen, auf den Tierversuch zu verzichten. Dartber hinaus wurden von Mitte der 1980er bis
Mitte der 1990er Jahre Validierungsstudien zum Ersatz des Draize-Tests am Kaninchenauge
durchgefihrt. Das Ergebnis dieser Studien hat dazu gefiihrt, dass in Europa vier organotypi-
sche in vitro-Tests (HET-CAM, siehe Fn.1; BCOP?, ICE® und IRE*) zur Klassifizierung mit
R41 (Gefahr ernster Augenschaden) verwendet werden dirfen. Eine Vorhersage von augen-
reizendem Potenzial (R36) oder der Abwesenheit augenreizender Eigenschaften mit den
genannten in vitro-Methoden ist bisher behérdlich nicht akzeptiert.

Im BfR wurde ein sogenanntes Decision Support System (DSS) entwickelt, dessen besonde-
re Starke darin liegt, dass es neben "structural alerts" fir die Vorhersage augenreizenden
Potenzials bestimmte chemisch-physikalische Stoffeigenschaften auswahlt, bei deren Vorlie-
gen eine Augenreizung aufRerst unwahrscheinlich bis unmoglich ist. Das System erganzt
damit die vorhandenen in vitro-Tests in idealer Weise und reduziert die Notwendigkeit um
35%, negative Ergebnisse aus den in vitro-Tests im Tierversuch zu bestatigen.

Die Kosmetikindustrie setzt die oben angesprochenen in vitro-Tests mit anderen Bewer-
tungssystemen (Vorhersagemodellen) fir die Prifung der Augenvertraglichkeit von Formulie-
rungen ein. Diese Testvarianten missen auf ihre Verwendbarkeit zur Vorhersage der Abwe-
senheit augenreizenden Potenzials bei Chemikalien getestet werden.

Die derzeit international unternommene retrospektive Analyse der zahlreichen international
durchgefihrten Validierungsstudien zum Ersatz des Draize-Tests am Kaninchenauge muss
verfolgt werden. Diese in vitro-Tests in Kombination mit dem am BfR entwickelten DSS-

Expertensystem und den im Rahmen der Sicherheitsprifung von Kosmetika seit 15 Jahren
eingesetzten Varianten der in vitro-Tests bilden eine gute Grundlage fir ein integriertes Be-

2 Bovine Cornea Opacity and Permeability Test (BCOP)
% Isolated Chicken Eye Test (ICE)
* |solated Rabbit Eye Test (IRE). Die Tests BCOP, ICE und IRE verwenden Schlachthofmaterial.
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wertungssystem, das den gesamten Bereich mdglichen Augenreizpotenzials bis hin zur Vor-
hersage der Abwesenheit von Toxizitat am Auge abdecken kann.

3.2.2 Hautéatzung

Fur die Vorhersage hautatzender Eigenschaften von Stoffen liegen validierte und internatio-
nal anerkannte in vitro-Methoden vor, und zwar der Transcutaneous Electrical Restistance
(TER)-Test, der den Zusammenbruch des elektrischen Widerstandes der von Spendertieren
(Ratten) gewonnnen Haut unter in vitro-Bedingungen erfasst, und der im BfR entwickelte in
vitro-Test an 3D-Modellen biotechnologisch rekonstruierter menschlicher Haut, die heute
weltweit hoch standardisiert kommerziell verfiigbar sind. Die Tests wurden im Jahr 2000 als
Methode B.40 in den Annex V der Richtlinie 67/548/EWG aufgenommen, da in Europa ge-
mal Richtlinie 86/609/EWG Alternativmethoden verwendet werden mussen, wenn sie vali-
diert vorliegen und den gleichen Zweck wie der abzulésende Tierversuch erfillen.

Da die Methoden hinsichtlich ihrer Beschreibung zu spezifisch auf die in der Validierung ver-
wendeten Apparaturen und biologischen Systeme zugeschnitten waren, haben sie auf
OECD-Ebene zunéachst keine Zustimmung erhalten und wurden im Zuge einer intensiven
Bearbeitung im Zeitraum von 2001 bis 2002 so modifiziert, dass sie im Jahr 2004 als OECD-
Prifrichtlinien 430 (TER) und 431 (menschliches Hautmodell) im Rahmen der 15. Erweite-
rung des OECD-Prufrichtlinienprogramms anerkannt wurden. Derzeit werden im Rahmen der
30. Anpassung der Richtlinie 67/548/EWG die beiden Methoden als Testrichtlinien B.40 und
B.40 bis mit den OECD-Prufrichtlinien harmonisiert.

Die Vorhersageleistungen beider in vitro-Tests liegen im Vergleich zum in vivo-Test an der
Kaninchenhaut deutlich Giber 80% korrekter positiver (,atzend“) und korrekter negativer
(,nicht atzend") Vorhersage. Unter Berlicksichtigung der Variabilitat des Tierversuchs ist die
mit den in vitro-Methoden gemachte Vorhersage das beste erzielbare Ergebnis, so dass man
in Europa auch heute schon fur die Einstufung atzender Stoffe negative in vitro-Ergebnisse
nicht durch einen Tierversuch bestatigen lasst. Eine Studie, in der die in vitro-Methoden in
Kombination mit Messungen des pH-Wertes, der Sauren- und Basenstarke und der Vorher-
sage von SAR-Systemen eingesetzt wurden, zeigte, dass bei Kombination der tierversuchs-
freien Verfahren eine 100%ige Ubereinstimmung mit dem Tierversuch erreicht werden kann.

3.2.3 Hautreizung

Nachdem in den Jahren zwischen 1998 und 2000 funf verschiedene in vitro-Methoden hin-
sichtlich ihrer Eignung auf eine korrekte Vorhersage hautreizender Eigenschaften (R38) im
Zuge einer Pravalidierung gepruft wurden, und keines der Systeme sich als hinreichend pré-
diktiv erwies, wurden drei Testsysteme grundlegend Uberarbeitet, und zwar ein Test an exzi-
dierter Haut von Mausen (SIFT — Skin Integrity Function Test) und zwei Tests mit rekon-
struierten Modellen menschlicher Haut (EPISKIN und EpiDerm). Die Uberarbeitung der
Hautmodelltests war auf3erordentlich erfolgreich, da die Tests durch eine lange Nachinkuba-
tionszeit nun besser in der Lage sind, den reversiblen Vorgang der Hautreizung zu erfassen.
Erstmalig konnte dabei ein universelles Testprotokoll entwickelt werden, das identische Er-
gebnisse in unterschiedlichen Hautmodellen liefert. Derzeit lauft unter Koordinierung durch
das BfR eine von ECVAM gefdrderte Validierungsstudie, deren bisherige Ergebnisse sehr
erfolgversprechend sind: Die Zwischenauswertung hat ergeben, dass beide Hautmodelle in
der Lage waren, deutlich irritierende Stoffe (Klassifikation R38) von nicht irritierenden Stoffen
zu unterscheiden.
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Abb. 3: Integrierte, tierversuchsfreie Bewertungsstrategie fur lokale Toxizitat an Haut und Auge
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Da auch im Bereich der Vorhersage hautreizender Eigenschaften im BfR ein SAR-
Expertensystem (Skin Irritation Corrosion Rules Estimation Tool, SICRET) entwickelt wurde,
das derzeit von der amerikanischen Umweltbehdrde (Environmental Protection Agency,
EPA) und dem niederlandischen Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM) an
weiteren Stoffen geprift wird, besitzt das BfR auch jetzt schon, vor Abschluss der Validie-
rungsstudie der in vitro-Tests, Werkzeuge, um eine kombinatorische tierversuchsfreie Test-
strategie anzubieten. Das SICRET-System benutzt ,structural allerts* zur Vorhersage einer
wahrscheinlichen Hautreizung sowie chemisch-physikalische Ausschlussregeln zur Vorher-
sage der Abwesenheit hautreizender Eigenschaften. Die Abbildung 3 zeigt die vom BfR vor-
geschlagene integrierte, tierversuchsfreie Bewertungsstrategie fur lokale Toxizitat an Haut
und Auge.

Position 7
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Der Fortschritt der im Rahmen der Herausforderungen durch die 7. Anderungsrichtlinie der
EU-Kosmetikverordnung (RL 76/768/EWG) fur den Bereich der Sicherheitstoxikologie von
Kosmetikinhaltsstoffen entwickelten in vitro-Methoden zur Vorhersage hautsensibilisieren-
den Potenzials ist zu verfolgen und bei Erfolg umgehend fir REACH nutzbar zu machen.

Die Europaische Kosmetikindustrie entwickelt und validiert derzeit unter Koordinierung durch
ihren Dachverband COLIPA in vitro-Verfahren fir die tierversuchsfreie Vorhersage hautsen-
sibilisierenden Potenzials. Da eine Kontaktallergie ein komplexes Geschehen ist, werden vier
Ansatze gleichzeitig verfolgt: Die Stimulierung der Antigen-prasentierenden dendritischen
Zellen (Langerhans-Zellen), der Metabolismus in der Haut, die Resorption durch die Hautbar-
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riere und die Bindung der Priifsubstanzen an ein speziell entwickeltes Protein mit typischen
Hapten-Bindungsstellen (Epitopen). Diese vier untersuchten Endpunkte kénnten in Kombi-
nation zu einer gesicherten Information tUber ein hautsensibilisierendes Potenzial genutzt
werden.

Dariiber hinaus sind kirzlich die ersten rekonstruierten humanen 3D-Hautmodelle mit Lan-
gerhans’schen Zellen entwickelt worden. Wenn sich diese Modelle als langfristig stabil und
reproduzierbar erweisen, kbnnte mit ihnen ein alternatives in vitro-Testsystem aufgebaut
werden, das die vier wichtigen Endpunkte (Resorption, Metabolismus, Proteinbindung und
Stimulation dendritischer Zellen) in einem in vitro-System vereint.

Position 8
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Tierversuchsfreie Prifmethoden fir die Endpunkte der Reproduktionstoxizitat sind unter

anderem vom BfR entwickelt worden. Forschung und Validierung werden in einem Grof3-
vorhaben der EU fortgesetzt. Es ist damit zu rechnen, dass hierdurch in absehbarer Zeit

Tierversuche, die hohe Tierzahlen verbrauchen, eingeschrankt oder ersetzt werden kon-
nen.

3.2.4 Embryotoxizitat/Teratogenitat

Bei einer internationalen Validierungsstudie von in vitro-Methoden zur Prifung auf Embryo-
toxizitat erwiesen sich drei Tests, der im BfR entwickelte Embryonale-Stammzell-Test (EST),
der Micromass Test (MM) und der Whole Embryo Culture Test (WEC), als gut reproduzierbar
und hinreichend pradiktiv. Die Korrelation zwischen den in vitro- und in vivo-Daten der drei
Tests betrug ca. 80%. Der EST verwendet eine permanente Stammzelllinie und ist daher der
einzige der drei in vitro-Tests, der keine Spendertiere benétigt. Es zeigte sich, dass der EST
daruber hinaus in der Lage ist, unterschiedlich starkes embryotoxisches Potenzial hachzu-
weisen. Der Wissenschaftliche Beirat von ECVAM kam daher zu dem Schluss, dass die drei
in vitro-Verfahren (EST, MM und WEC) wissenschaftlich validierte Tests sind, die fur behord-
liche Zwecke in Betracht gezogen werden sollten. Zur Zeit wird der Test zwar nicht als kom-
plette Ersatzmethode fiir die Tierversuche angesehen, der Test kann jedoch zur Verminde-
rung der Tierversuche beitragen. Der EST wird derzeit in dem EU-Forschungsprojekt Re-
ProTect weiterentwickelt, um seine behordliche Akzeptanz zu verbessern, zum Beispiel
durch Ausstattung des EST mit einem Metabolisierungssystem.

3.2.5 Beeintrachtigungen der Fertilitat

Im BfR wurden Forschungsarbeiten unternommen, um diejenigen Tierversuche zu vermin-
dern oder zu ersetzen, welche die meisten Tiere benétigen. Das sind die so genannten Ge-
nerationsstudien, die unter anderem Beeintrachtigungen der Fertilitdét nachweisen kdnnen.
Fur dieses in vitro-Prufverfahren wurden im BfR mannliche und weibliche embryonale Keim-
zell-Linien der Maus etabliert und deren Empfindlichkeit gegentiber einer Behandlung mit
Mutagenen und Nicht-Mutagenen gegenuber "erwachsenen” Zell-Linien getestet. Spezielle
Keimzell-Mutagene konnten alle richtig klassifiziert werden. Dies ist ein erster vielverspre-
chender Ansatz um fir den Bereich der Keimzell-Mutagenitat und Fertilitatsbeeintrachtigung
zu in vitro-Prufverfahren zu kommen und somit den Tierverbrauch einzuschréanken.
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Position 9
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Die Industrie soll Daten, die mittels alternativer Priifmethoden fiir interne Zwecke (z.B. an
nicht vermarkteten Zwischenprodukten) erhoben wurden, einer unabhangigen Bewertung
zuganglich machen, um die Validierung der in vitro Methoden zu unterstiitzen. Die Akzep-
tanz der neuen tierversuchsfreien Prifmethoden wird so gesteigert und die Einsatzfahig-

keit beschleunigt.

Jede neue toxikologische Prifmethode, die fur den Einsatz im Bereich behérdlich vorge-
schriebener Tests entwickelt wird, muss validiert werden. Als Validierung wird der Prozess
bezeichnet, mit dem die Reproduzierbarkeit und die Relevanz der neuen Methode fiir einen
spezifischen Anwendungsbereich geprift wird. Reproduzierbarkeit bedeutet, dass vergleich-
bare Ergebnisse zwischen verschiedenen Laboratorien sowie im gleichen Labor tiber einen
langeren Zeitraum erzielt werden. Relevanz bedeutet, dass mit Hilfe der neuen Methode ein
ausreichender Gesundheitsschutz sichergestellt werden kann. Ist die neue Methode als in
vitro-Alternative zu einem etablierten in vivo-Test gedacht, schliel3t die Bewertung der Rele-
vanz den Vergleich mit dem herkdmmlichen Tierversuch ein.

Von 1991 bis 1994 haben Wissenschaftler ein internationales Konzept fir die Validierung
neuer toxikologischer Testmethoden definiert. Dieses im Wesentlichen in Europa entwickelte
Konzept wurde 1995 durch die USA und 1996 von der OECD Ubernommen. Die erzielte Ei-
nigung Uber die Prinzipien der wissenschaftlichen Validierung und Akzeptanz neuer toxikolo-
gischer Methoden musste allerdings 2002 in einer OECD-Konferenz in Stockholm korrigiert
werden. Die Korrekturen betrafen im Wesentlichen eine Flexibilisierung der als akzeptabel
angesehenen, moglichen Varianten des Validierungsverfahrens. Dieser Flexibilisierung tragt
das im April 2005 von den Nationalen Koordinatoren der OECD verabschiedete OECD Gui-
dance Document No. 34 zur Validierung und Akzeptanz neuer toxikologischer Methoden
Rechnung. Dieses Dokument fordert unter anderem, dass fir die Validierung neuer in vitro-
Methoden und fiir neue in vivo-Tierversuche die gleichen Kriterien anzuwenden sind.

Im Zuge der Flexibilisierung akzeptiert die OECD auch Validierungen, die zum Beispiel aus-
schlie3lich von der Industrie ohne behdordliche Beteiligung unternommen wurden, wenn sie
wissenschaftlichen Kriterien geniigen und in einem unabh&ngigen Bewertungsverfahren
(,peer review") positiv bewertet wurden. Dartber hinaus erlaubt der neue OECD-Leitfaden
die retrospektive Validierung auf der Basis der Analyse bereits vorhandener Daten. Diese
Flexibilisierung fordert die mogliche Nutzung der in der Industrie vorhandenen in vitro Daten
fur die Validierung alternativer Verfahren. Die berechtigten Schutzinteressen der Industrie bei
der Bereitstellung der Daten sind dabei zu beachten.

Position 10
Alternative Testverfahren und intelligente Teststrategien

Die fur die Vorhersage von Effekten auf die menschliche Gesundheit vorliegendenden
QSAR-Systeme miussen validiert werden. Die REACH-Verordnung sollte sicherstellen,
dass die im Zuge der Registrierung eingehenden Daten eine fiir die Weiterentwicklung und
Validierung von QSAR-Systemen ausreichende Qualitat haben.

Der gegenwartige REACH-Entwurf erlaubt im Anhang IX 1.3 die Nutzung von QSAR-
Systemen, wenn sie wissenschaftlich validiert und fur Einstufung, Kennzeichnung und Risi-
kobewertung geeignet sind.
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Die derzeit verfligbaren QSAR-Systeme zur Vorhersage von Effekten auf die menschliche
Gesundheit finden im Gegensatz zu den im Bereich der Umwelttoxikologie und zur Vorher-
sage von Bioakkumulation und -degradation verwendeten Systemen wenig regulatorische
Anwendung, weil sie bisher weder formal validiert wurden, noch ihre Giltigkeitsbereiche
("applicability domains") zufriedenstellend ermittelt wurden. Sie sind dartiber hinaus teilweise
extrem kostentrachtig, und manche Systeme auch nicht transparent genug.

Bei dem gegenwartigen Entwicklungstand dieser Systeme kann QSAR im Bereich der Be-
wertung von Effekten auf die menschliche Gesundheit fur die Priorisierung von Prifpro-
grammen und fur die Unterstiitzung von Daten aus toxikologischen Tests verwendet werden,
nicht aber zur Einstufung und Kennzeichnung.

Das BfR fordert daher, dass neben den bereits auf EU- und OECD-Ebene begonnenen Akti-
vitaten zur Validierung von QSAR-Systemen auch nationale Anstrengungen zur Validierung
der Systeme in Abstimmung mit der EU gefdrdert werden.

Das BfR fordert seit November 2004 im Rahmen der ZEBET-Forschungsférderung das lazar
(Lazy Structure-Activity Relationships)-Projekt zur Vorhersage von Kanzerogenitét.

3.3 Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*? (REACH llI)

Position 1
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Die Zielsetzung bei REACH bericksichtigt den gesundheitlichen Verbraucherschutz
Zu wenig.

Der Verordnungsentwurf flir ein neues européisches Chemikalienrecht sieht ein einheitliches
Verfahren von Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschréankung von Chemikalien,
kurz REACH genannt, vor. Durch ein verpflichtendes Programm zur Gefahrenidentifizierung,
Risikobewertung und Risikominderung, sollte innerhalb der EU der Gesundheits- und
Verbraucherschutz verbessert werden. Diese Zielsetzung wird vom BfR ausdrtcklich aner-
kannt und begrif3t. Mit REACH ist eine gréf3ere Systematik bei der Risikobewertung und
mehr Transparenz bei auf den Markt gelangenden Chemikalien zu erwarten.

Es ist zu beachten, dass REACH im Prinzip primar auf den Umweltschutz und den Gesund-
heitsschutz der Arbeithehmer angelegt ist, nicht auf Belange des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes. Verbraucherschutz hat zwei Aspekte: Staatlicher Schutz der Gesundheit des
Verbrauchers vor Gesundheitsrisiken durch Stoffe und Produkte, und staatlicher Schutz der
Wahlfreiheit des Verbrauchers hinsichtlich der Stoffe und Produkte, auch im Hinblick auf tat-
sachliche oder vermeintliche Gesundheitsrisiken. Verbraucherautonomie setzt sachgerechte
Risikokommunikation voraus, und der erste Schritt ist dabei eine ausreichende Information
der Verbraucher Uber Stoff- und Produktrisiken. REACH dient somit mittelbar dem gesund-
heitlichen Verbraucherschutz, indem Einheitlichkeit und Vollstandigkeit bei der Bewertung
aller auf den Markt gelangender Stoffe hergestellt werden soll.

Die durch REACH mittelbar zu erreichende Verbesserung des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes hangt ganz entscheidend von der Effektivitéat des Bewertungsverfahrens ab.
Hier besteht Anlass zu Zweifeln aufgrund der bisherigen Erfahrungen beim Abarbeiten der
Altstoff-Bewertungen nach dem bisherigen EU-Chemikalienrecht. Darlber hinaus muss be-
achtet werden, dass sich die Marktsituation in den vergangenen Jahren gewandelt hat.
Verbraucher kommen immer haufiger und immer mehr mit Stoffen und Produkten in Beruh-
rung (Baumarkterzeugnisse, Reinigungsmittel, Kosmetika, Spielzeug).



Bundesinstitut fir Risikobewertung - REACH 31

Das BfR ist der Auffassung, dass die Einengung der Schutzziele auf Umwelt und Arbeit
kaum angebracht erscheint und der Marktentwicklung und der daraus folgenden
Verbraucherbelastung nicht angemessen Rechnung tragt. Auf der Basis mangelnder Infor-
mationen und mangelnder Kommunikationsstrukturen sind Vorsorge und Friiherkennung
sowohl fir Behorden als auch fur Verbraucher nicht moglich. Am 6. April 2005 hat die Kom-
mission einen Vorschlag fiir einen Beschluss des Europaischen Parlamentes und Rates tber
ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft in den Bereichen Gesundheits- und Verbraucher-
schutz fur die Jahre 2007 bis 2013 vorgelegt. Sie fuhrt darin aus, dass die EU-Burger gesund
und sicher leben wollen und auf die Produkte und Dienstleistungen, die sie in Anspruch
nehmen, vertrauen kdnnen missen. Dieser Anspruch ist in REACH bisher nur ansatzweise
verwirklicht.

Die Kommission stellt weiterhin fest, dass die Burger bei Entscheidungen, die ihre Gesund-
heit und ihre Interessen als Verbraucher betreffen, mitbestimmen kdnnen. Die EU, die Be-
horden auf nationaler und regionaler Ebene, die Wirtschaft und die Zivilgesellschaft hatten
allesamt ihren Part zu spielen, um auf diese Anliegen einzugehen. Hieraus lasst sich die
Forderung ableiten, dass Verbraucherinteressen sehr viel starker in den Bewertungsprozess
bei REACH einzubeziehen sind, als dies bisher vorgesehen ist. Diese Forderung erhebt
auch das BfR im Interesse der Verbraucher unter Verwendung moderner Methoden einer
umfassenden Risikokommunikation mit Nachdruck.

Position 2
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Eine angemessene Produktkennzeichnung ist notwendig.

Dem stoffbezogenen Ansatz von REACH steht die aus Verbrauchersicht erforderliche pro-
duktbezogene Betrachtungsweise gegeniber, die von REACH nur unzureichend bedient
wird. Auch ist im Rahmen von REACH der Transparenzgewinn eher auf nachgeschaltete
Anbieter (Downstream-User) beschrankt, die sich der Informationen seitens der Hersteller
und Anbieter von Stoffen bedienen und ihre Produkte entsprechend ausrichten kénnen.
Wichtige Informationen gelangen daher nicht an die Verbraucher am Ende der Wertschop-
fungskette.

Verbraucher kbénnen mit dem gleichen Stoff Uber verschiedene Produkte und Zubereitungen
mehrerer Hersteller/Importeure in Kontakt kommen (s.0.). Dies hangt von der individuellen
Verhaltensweise ab und lasst sich — nicht zuletzt angesichts der prinzipiellen Wahlfreiheit der
EU-Blrger — kaum pauschal berechnen.

Da REACH keine Produktkennzeichnung vorsieht, werden entsprechende Informationen
nicht an den Verbraucher weitergegeben. Zudem kommen Verbraucher in der Regel auch
nicht mit einzelnen Stoffen, sondern mit Produkten in Kontakt. Sicherheitsdatenblatter, die fir
Gefahrstoffe vorliegen, sind hier véllig unzureichend. Fir Verbraucher ist das mdgliche Risi-
ko relevant, das von einem Produkt ausgeht, nicht die Gefahrdungsmoglichkeit durch eine
Substanz.

Position 3
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Risikokommunikation ist Teil der Risikoanalyse und der Regulation von Chemierisiken.
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Bei REACH soll sich die Risikoeinschatzung an Produktionsmengen orientieren. Als bestim-
mendes Kriterium ist dies aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes nicht hin-
nehmbar. Die Gefahrlichkeit eines Stoffes lasst sich nicht nur an dessen Produktionsmenge
festmachen. Entsprechende Uberlegungen und Verbesserungsvorschlage mit der Anwen-
dung von Expositions- und Anwendungskategorien wurden schon von verschiedener Seite
vorgebracht und oben néher begriindet.

Hervorzuheben ist aber, dass REACH schon bei der Konzeption der Stoffbewertung selber
hinter dem Entwicklungsstand zurlckbleibt, der inzwischen in anderen Regulationsbereichen
erreicht wurde. Beispielsweise wird die Risikoanalyse (Risikoregulierung) im Lebensmittelbe-
reich in drei unterscheidbaren und getrennten Arbeitsfeldern abgearbeitet, der Riskobewer-
tung, dem Risikomanagement und der Risikokommunikation. Damit soll die wissenschatftli-
che Bewertung gesundheitlicher Risiken so klar wie moglich von Uberlegungen zu daraus
folgenden Managementaufgaben freigestellt werden. Dies soll sowohl den Einfluss des Risi-
komanagements auf die Risikobewertung zurtickdréngen, als auch die Wissenschaft in die
Position bringen, sich ausschlie3lich wissenschaftlicher Argumente bei der Risikobewertung
zu bedienen. Insgesamt soll mit dieser Auftrennung die wissenschaftliche Bewertung so in-
teger wie moglich gestaltet werden, damit Managementmafnahmen auf der bestmdglichen
Risikobewertung aufbauen kénnen. Im Lebensmittelbereich wurde diese Idee inzwischen
insbesondere in Deutschland und auf EU-Ebene nicht zuletzt durch die Erfahrungen mit der
BSE-Krise oder dem Dioxin-Futtermittel-Skandal umgesetzt.

Der Risikokommunikation kommt dabei die Aufgabe zu, den Wissensaustausch zwischen
den Akteuren der Risikoanalyse durch entsprechende Strukturen zu férdern und Interessen
der Beteiligten aktiv in den Bewertungsprozess einzubinden. Dadurch kann die Einschétzung
von Unsicherheiten prospektiv angelegt werden und entsprechende subjektive Vorgehens-
weisen (expert judgements, Vereinbarungen tber Modellannahmen) kénnen im Einklang mit
allen Beteiligten getroffen werden.

REACH ignoriert die Notwendigkeit einer konzeptionellen Trennung der Verantwortung in der
Risikoanalyse (Risikobewertung, Risikomanagement und Risikokommunikation). Der ge-
samte Prozess wird der Wirtschaft, den Herstellern und Anbietern, tGibertragen, die Rolle von
Staat und Behdrden wandelt sich. Eine Risikokommunikation unter allen Stakeholdern ist
nicht vorgesehen, ein offensiver, die Interessen auch der Verbraucher einbeziehender Pro-
zess in die Risikobewertung soll nicht etabliert werden.

Verbraucherschutz im Lebensmittelrecht der Europaischen Union fordert den "interaktiven
Austausch von Informationen und Meinungen tber Gefahren und Risiken, risikobezogene
Faktoren und Risikowahrnehmung zwischen Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrau-
chern, Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen, Wissenschaftlern und anderen interes-
sierten Kreisen einschlief3lich der Erlauterung von Ergebnissen der Risikobewertung und der
Grundlage fur Risikomanagemententscheidungen"”.

Die Bundesregierung hat im Rahmen ihres Programms "Umwelt und Gesundheit" am 6. Ok-
tober 2000 in Berlin die Ad-hoc-Kommission "Neuordnung der Verfahren und Strukturen zur
Risikobewertung und Standardsetzung im gesundheitlichen Umweltschutz der Bundesrepu-
blik Deutschland (Risikokommission)" eingesetzt. Durch die Arbeit dieser Kommission sollten
die Orientierung, Transparenz und Legitimitat der entsprechenden Verfahren verbessert
werden. In ihrem Abschlussbericht fordert diese Kommission, dass "Risikokommunikation
zwischen den verschiedenen Akteuren auf allen Ebenen stattfinden und tber die Informati-
onsvermittlung hinaus den Diskurs in der Fachdéffentlichkeit sowie die Diskussion mit Blrge-
rinnen und Burgern umfassen muss".

Nach Auffassung des BfR erscheint zweifelhaft, ob mit der aufwandigen Konstruktion des
Verfahrens bei REACH tatsachlich Vertrauen der Verbraucher in die Sicherstellung des ge-
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sundheitlichen Verbraucherschutzes geschaffen werden kann. Zumal seitens der Hersteller
und Stoffanbieter nicht nur die Bewertung, sondern sogar auch die Kennzeichnung weitge-
hend bestimmt wird. Solche Angaben zur Kennzeichnung bieten den Stoffanwendern in der
Wertschopfungskette aber auch der Offentlichkeit wichtige Informationen tiber gefahrliche
Eigenschaften der Stoffe und tber Mdglichkeiten der Vermeidung daraus resultierender Ge-
fahren. Sie miissen so zuverlassig, so umfassend und so zuganglich wie mdglich sein —
auch fur interessierte Verbraucher. Verbrauchervertrauen entsteht, wenn tber die Risiken
von Stoffen und Chemieprodukten und die Verantwortlichkeiten in Wirtschaft und Staat aus-
reichend informiert wird. An diesem Punkt sind Nachbesserungen von REACH zu erhoffen.

Bei der Kennzeichnung von gefahrlichen Stoffen ist keine einheitliche Bewertung sicherge-
stellt, indem etwa ein Verfahren zum Review der vorgenommen Bewertungen vorgesehen
ist. Eine Vielzahl von Herstellern, Importeuren und Verwendern von Stoffen kann selbst
Kennzeichnungen vornehmen und ist sogar rechtlich dazu verpflichtet, zum Beispiel beim
sensibilisierenden Potenzial eines Stoffes. Erfahrungsgemal entsprechen derartige Kenn-
zeichnungen haufig nicht dem Stand der Wissenschaft. Beim bisherigen Altstoffverfahren in
der EU hat sich gezeigt, dass Fragen der Kennzeichnung in der Mehrzahl der Falle wichtiger
Anlass fur Diskussionen zwischen Herstellern/Importeuren und Behdrden waren. Mehr als
die Halfte der vorgeschlagenen Kennzeichnungen wurden dabei geédndert. Es ist zu erwar-
ten, dass mit einer von keiner Behdrde autorisierten Selbsteinstufung ein Verlust an
Verbrauchersicherheit einhergeht und der Verbraucher keine hinreichenden Informationen
zur Beurteilung von Stoffen bekommt.

Position 4
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Effektivitéat und Transparenz des Bewertungsprozesses muss durch Einfihrung einer offe-
nen Risikokommunikation verbessert werden.

Mit der Einfihrung einer offenen, institutionellen Risikokommunikation, liel3e sich ein wesent-
liches konzeptionelles Defizit bei REACH beseitigen. Im Rahmen von REACH sollen etwa
30.000 Stoffe und ihre unterschiedlichen Einsatzgebiete in vielen verschiedenen Produktar-
ten (wie Mobellacke, Autolacke, Spielzeug, Klebstoffe, Papier, Waschmittel, Kosmetika) so-
wie die unterschiedlichsten Anwendungen dieser Stoffe und Produkte bewertet werden. Ahn-
lich wie bei der bisherigen Altstoff-Bewertung ist zu erwarten, dass sich ein Bewertungsstau
entwickelt, der letztlich die konzipierten Vorteile von REACH konterkariert. Eine unabhangi-
ge, speziell etablierte Risikokommunikation kénnte deswegen dazu beitragen, dass Fortgang
und Effektivitat der Bewertung offen kommuniziert wird, dass bei Engpassen rechtzeitig ge-
gengesteuert werden kann und dass sich ein "peer review Effekt" einstellt, mit der win-
schenswerten gleichzeitigen Steigerung der Prozess-Qualitét.

Position 5
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Die Sicherheit — aber auch die Unsicherheit — sowohl der Risikobewertung als auch von
Managemententscheidungen missen dem Verbraucher vermittelt werden.

Wie bei vielen regulatorischen Ansatzen ist zu erwarten, dass die Einhaltung des zu verein-
barenden Bewertungsrasters sowie die Kennzeichnungen zu einer statischen schwarz-weif3-
Einteilung in unerwiinschte und akzeptierte Stoffe fiihrt. Dies hemmt Innovationen und bietet
nicht unbedingt nur Vorteile flr Verbraucher. Beispielsweise kénnte eine Substanz allein
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aufgrund des Bewertungsrasters substituiert werden, die aber in einem speziellen Anwen-
dungsbereich unter Beachtung von speziellen Sicherheitsvorkehrungen fir den Verbraucher
sehr viel nutzlicher ist als das Substitut.

Mit speziellen Methoden der Risikokommunikation kdnnte ein bestimmtes Mal3 an Flexibilitat
eingebaut werden, indem beispielsweise bei bestimmten Stoffen und Produkten bei den Si-
cherheitserwdgungen mitberucksichtigt wird, in welchem Umfang Verbrauchern die entspre-
chenden Informationen vermittelt werden kénnen. Es kommt darauf an, die Besonderheiten,
die mit einer Bewertung verbunden sind wie Variabilitat der erhobenen Werte und Ungewiss-
heiten der Beurteilung selber entsprechend zu kommunizieren.

Dafur bietet sich der partizipative Ansatz an. Im Dialog werden alle zur Entscheidung not-
wendigen Informationen ausgetauscht, auf Wissensliicken hingewiesen und Vor- sowie
Nachteile klar und ergebnisoffen diskutiert. Unterschiedliche Risikowahrnehmungen aller
betroffenen Parteien kdnnen so auch fir eine endgultige Entscheidung bertcksichtigt wer-
den.

Position 6
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Die Informationspflichten miissen ausgedehnt werden.

Die Agentur macht nicht vertrauliche Informationen, die im Artikel 116 naher erlautert wer-
den, auf Antrag einer Partei, hier also auch eines Verbrauchers, nach einem Konsultations-
verfahren mit der betroffenen Drittpartei, also der Industrie, zugéanglich. Aul3erdem ist in
REACH festgelegt, welche Informationen im Registrierungsverfahren — also von der Industrie
— vorgelegt werden mussen.

Im bisherigen Verfahren konnten die Behorden in so genannten Produktregistern, die zum
Beispiel in den Skandinavischen Landern und der Schweiz verfigbar sind, in Erfahrung brin-
gen, ob Produkte auf dem Markt sind, in denen unter anderem auch gefahrliche Stoffe ent-
halten sind. Es zeigte sich, dass diese Informationen auch dem Produzenten des Stoffes als
erstem Glied in der Wertschdpfungskette nicht immer unbedingt bekannt waren.

Ein unter dem Gesichtspunkt grof3tmoglicher Transparenz gestalteter Informationsfluss ist im
Rahmen von REACH nicht vorgesehen. Auch Informationen von Behandlungszentren fur
Vergiftungen werden bei REACH nicht vorgehalten. Zwar ist in REACH geregelt, dass beim
Bestehen einer unmittelbaren Gefahr fir die menschliche Gesundheit die Agentur/Behodrde
ausnahmsweise auch vertrauliche Informationen offen legen kann. Aber wenn dies der
Agentur/Behorde selber nicht bekannt ist, kann sie Verbraucher auch nicht warnen. Im Rah-
men der Vorsorge muss die Agentur/Behérde zwar tatig werden. Die Behdrden sind aber
nicht verpflichtet und auch nicht dazu ausgerustet, selber Informationen zu beschaffen, da-
her besteht ein deutlicher Mangel an gesundheitlichem Verbraucherschutz, allein deshalb
weil anderweitig existierende Informationen flr den Bewertungsprozess bei REACH nicht
verfugbar sind.

Wenn schon zur Wahrung der Vertraulichkeit bestimmte Informationen nicht frei zuganglich

sein durfen und auch nicht kdnnen, so kdnnte mit einer fest etablierten Risikokommunikation
eine neutrale Institution aufgebaut werden, bei der fir den notwendigen Informationsfluss in

objektiver und die Vertraulichkeit wahrender Weise gesorgt werden koénnte.

Neben dem Informationszugangsrecht fehlt bei REACH aber auch die Festschreibung einer
Informationspflicht von Produzenten oder Handlern und den Behérden gegeniiber dem
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Verbraucher, sieht man von Notstandssituationen ab. Der REACH-Vorschlag der Kommissi-
on sieht als wichtiges Informationsmittel sogenannte erweiterte Sicherheitsdatenblatter vor.
Erweiterte Sicherheitsdatenblatter miissen nach dem Entwurf nur fir Gefahrstoffe und nur
innerhalb der Produktkette weitergegeben werden. Sie sind nicht fiir die Offentlichkeit be-
stimmt.

Auch ist nicht festgeschrieben, dass die bei REACH vorgehaltenen Informationen verbrau-
chergerecht sind. Die im Verordnungsentwurf vorgesehene Datenbasis reicht aus wissen-
schaftlicher Sicht nicht aus, um Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse im Sinne der Wahl-
freiheit, der Gefahrenabwehr und Risikovorsorge zu beurteilen. Wenn sich dies aber schon
aus wissenschaftlicher Sicht so darstellt, dann kann kaum geschlussfolgert werden, dass die
Entscheidungsbasis von Verbrauchern durch REACH verbessert wird. Hier ware konkret
anzusetzen, dass die Informationspflichten speziell auch gegentuber Verbrauchern ausge-
weitet werden.

Auch hier ware eine gezielt auszubauende Risikokommunikation eine Losung. Uber sie
konnte sichergestellt werden, dass Informationen, die dem Verbraucher Uber die Eigen-
schaften gefahrlicher Stoffe und diese enthaltende Zubereitungen und Erzeugnisse zur Ver-
flgung gestellt werden, eine hinreichende wissenschaftliche Qualitat aufweisen und gleich-
zeitig verstandlich, klar und korrekt sind.

Position 7
Schafft REACH ,den informierten Verbraucher*?

Die Informationen missen verbrauchergerecht gestaltet werden — unnétige
Geheimhaltungsbestimmungen mussen abgebaut werden.

Ob die bei REACH zu sammelnde und dann verfugbare Information fur Verbraucher ver-
standlich ist, bleibt bei REACH ungeregelt und muss bezweifelt werden. Nach Artikel 116
gelten Einzelheiten zur vollstandigen Zusammensetzung einer Zubereitung und die genaue
Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffes oder einer Zubereitung als vertraulich.
Dies sind aber haufig gerade jene Informationen, die der Verbraucher benétigt, um eine
Auswabhl zu treffen. Nur mit solchen Informationen ist es beispielsweise mdglich, Produkte zu
meiden, in denen Stoffe enthalten sind, die bei bestimmten Verbrauchern allergische Reakti-
onen ausldsen wirden. Ohne diese Informationen ist auch die Verpflichtung zur Vorsorge
nicht zu erfullen.

Dabei kénnten auch andere Informationspflichten abgearbeitet werden, die bisher so bei
REACH nicht vorgesehen sind. Uber die Risikokommunikation kénnten zum Beispiel auch
vertrauliche Informationen — entsprechend anonymisiert — zuganglich gemacht werden.

Generell bieten Sicherheitsdatenblatter und die Kennzeichnung eines Stoffes nutzliche In-
formationen. Um dem Anliegen einer hinreichenden Verbraucherinformation zu genigen,
mussten die Informationen aus den Sicherheitsdatenblattern so formuliert werden, dass der
wissenschaftlich ungetbte Verbraucher sie auch verstehen kann.

Es muss also festgestellt werden, dass im vorliegenden REACH-Entwurf weder durch Si-
cherheitsdatenblatter noch durch die Kennzeichnung fiir Verbraucher eine sinnvolle bzw.
auch verstandliche Informationen generiert wird.
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5 Glossar

ATC-Methode: inhalative Acute Toxic Class - Methode

BauA: Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
BCOP: Bovine Cornea Opacity and Permeability Test

BMBF: Bundesministerium fur Bildung und Forschung

CMR: kanzerogene, mutagene und reproduktionstoxische Eigenschaften
DNEL: Derived No Effect Level

DSS: Decision Support System

ECETOC: European Centre of Toxicology and Ecotoxicology
ECVAM: Europdisches Zentrum zur Validierung von Alternativmethoden
EPA: Environmental Protection Agency

ES: Expositionsszenarien

EST: Embryonale-Stammzell-Test

HET: CAM Test - Hilhner-Ei-Test an der Chorion Allantois Membran
HTS: high throughput screenings

ICE: Isolated Chicken Eye Test

IRE: Isolated Rabbit Eye Test

LAZAR: Lazy Structure-Activity Relationships

MM: Micromass Test

NIOSH: National Institute for Occupational Safety and Health
NOAEL: No Observed Adverse Effect Level

OECD: Organisation for Economic Cooperation and Development
QSAR: Quantitative Structure Activity Relationship

R 36: reizt die Augen

R 41: Gefahr ernster Augenschaden

REACH: Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals
RIVM: Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu

RMM: Risiko mindernde Mal3nahmen

RTECS: Registry of Toxic Effects of Chemical Substances
SICRET: Skin Irritation Corrosion Rules Estimation Tool

SIFT: Skin Integrity Function Test

TER: Test - Transcutaneous Electrical Restistance-Test

TTC: Threshold of toxicological concern

UBA: Umweltbundesamt

VEK: Verwendungs- und Expositionskategorien

WEC: Whole Embryo Culture Test









