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Vorwort des Direktors
Sehr geehrter Leser,

vor lhnen liegt der sechste Jahresbericht der ECHA zur Bewertung. Er beschreibt
die im Jahr 2013 mit der Bewertung von Dossiers gemachten Erfahrungen und gibt
auBerdem Empfehlungen fur derzeitige und zukunftige Registranten. Aus dem
Bericht wird deutlich, wie die Agentur die Qualitat der Kenntnisse uber Chemikalien
und der Sicherheitsinformationen in Europa verbessern kann und wie die
Registranten dazu beitragen kdnnen.

Eines der strategischen Ziele der ECHA fir die kommenden Jahre besteht darin, die
Verfugbarkeit qualitativ hochwertiger Daten zu maximieren. Aufgrund der jahrlichen
Bewertungsberichte kdnnen wir erkennen, an welcher Stelle Verbesserungen
vorzunehmen sind. Durch bessere Informationen in den Registrierungsdossiers
konnen Registranten und Behdrden zusammen daran arbeiten, dass die Herstellung
und Verwendung von Chemikalien in Europa sicherer wird.

Im Jahr 2013 begann die ECHA mit Aktivitaten in neuen operativen Bereichen, die
den gesamten Prozess der Stoffbewertung geméafR der REACH-Verordnung bis zum
Ende weiterfuhren. Die ersten Entscheidungen Uber Stoffbewertungen wurden mit
Zustimmung der Mitgliedstaaten getroffen, wahrend der Fortlaufende Aktionsplan
der Gemeinschaft fur diese Bewertung zum ersten Mal aktualisiert wurde. Die
Agentur setzte auf3erdem die Weiterbehandlung von Bewertungsentscheidungen im
Rahmen der REACH-Verordnung fort und hielt die Kommunikation mit den
Behtrden der Mitgliedstaaten aufrecht, um diese Entscheidungen ndétigenfalls auch
durchzusetzen. So wurden erste Ergebnisse erzielt. Fur die ndchsten Jahre plant die
ECHA die Konsolidierung und Starkung dieser samtlichen Prozesse, so dass die
REACH-Verordnung noch effizienter greifen kann.

Im Rahmen der Prufung von Versuchsvorschlagen féallte die ECHA weiterhin
Entscheidungen, so dass die Registranten gegebenenfalls Genehmigungen fur
Versuche erhalten konnten. Bei der Bewertung der Dossiers untersuchte die
Agentur konsequent alle Analogie- und Kategorieargumente.

Die ECHA prufte 5 % der Dossiers im Mengenbereich tber 100 Tonnen, die fur die
Registrierungsfrist 2010 eingereicht wurden. Damit dieses Ziel effizient erreicht
werden konnte, wurde eine intelligente Strategie verwendet, die sich aus
‘umfassenden Prufungen’ und ‘gezielten’ Prifungen zusammensetzte: Einige
zufallsgemal ausgewahlte Dossiers wurden umfassend und andere aufgrund
mehrerer Bedenken geprift. Die ECHA wéhlte auRerdem einige Endpunkte aus der
gesamten Dossierdatenbank aus, um Dossiers zu finden, bei denen mdéglicherweise
ein gezielter Eingriff n6tig ware. Die Kapazitat der Agentur im Hinblick auf den
Abschluss der Dossierbewertungen hat sich seit 2009 jedes Jahr verdoppelt.
Insgesamt prifte die ECHA ganz oder teilweise etwa ein Drittel der Stoffe im
Umfang der fur die Frist von 2010 eingereichten Registrierungen.

Die Ergebnisse dieses Berichts verdeutlichen, dass die Qualitat und die Konsistenz
der in den Registrierungsdaten enthaltenen Informationen noch weiter verbessert
werden mussen. Deshalb méchte ich die Registranten daran erinnern, dass der
Registrierungsprozess nicht mit der Erteilung einer Registrierungsnummer endet.
Sie kdnnen lhre Dossiers jederzeit aktualisieren und verbessern. Seien Sie bitte
proaktiv.
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Mein Dank gilt allen beteiligten Mitarbeitern in den Mitgliedstaaten und bei der
ECHA — sowie den Registranten fur ihre bisherigen Bemuhungen bei der
Verbesserung von Registrierungsdossiers. Bitte nehmen Sie sich die Zeit, die in
diesem Bericht enthaltenen Empfehlungen sorgfaltig zu lesen.

Geert Dancet

Direktor, Europaische Chemikalienagentur
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Zusammenfassung

Dieser Bericht erlautert die Bewertungsaktivitaten der ECHA im Rahmen der
REACH-Verordnung fur das Jahr 2013, wobei die in den Registrierungsdossiers am
haufigsten beobachteten Mangel besonders hervorgehoben sind. Aul3erdem werden
Empfehlungen fur Registranten ausgesprochen, wodurch diese jahrlich daran
erinnert werden sollen, wie sie die Qualitat ihrer Registrierungen verbessern
kénnen. Alle Registranten werden dazu aufgerufen, diese Empfehlungen zu
berucksichtigen und ihre Dossiers proaktiv zu aktualisieren und zu verbessern.

Das Ziel der REACH-Verordnung besteht in der Unterstitzung von
Wettbewerbsfahigkeit und Innovation sowie im Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt. Gleichzeitig soll der freie Verkehr von Chemikalien auf
dem Binnenmarkt ermoglicht werden. Durch die REACH-Verordnung wird die
Verantwortung fur den Nachweis der sicheren Verwendung von Chemikalien in die
Hande der Unternehmen gelegt, die Chemikalien in der EU herstellen und in diese
einfihren. Sie missen die mdglichen Gefahren ihrer Chemikalien untersuchen und
zeigen, wie diese sicher verwendet werden kénnen. AulRerdem fordert die REACH-
Verordnung die Verwendung von Alternativen zu Tierversuchen. Die sichere
Verwendung chemischer Stoffe kann nur durch zuverlassige Testergebnisse oder
durch alternative Informationen, die wissenschaftlich begriindet sind, zusammen
mit einer rigorosen Risikobeurteilung gewéhrleitet werden, die die tatséachlichen
Verwendungs- und Expositionsbedingungen widerspiegelt. Eine kontinuierliche
Verbesserung der Informationen zu Gefahren, Verwendungen und zur Exposition in
den Registrierungsdossiers wird eine bessere Beurteilung der Risiken sowie die
sicherere Verwendung der Chemikalien mit sich bringen.

Die Prufungen auf Erfillung der Anforderungen sind das hauptséchliche Instrument,
mit dem diese Verbesserung erreicht werden soll. Im Jahr 2013 erreichte die ECHA
ihr Ziel, 5 % der Dossiers im hohen Mengenbereich zu prifen, die zur Erfullung der
Anforderungen fur die Registrierungsfrist 2010 eingereicht wurden. Die Prufung
dieser Dossiers deckte 35 % der Stoffe ab, also viel mehr als 5 %. Dies bedeutet,
dass die ECHA etwa ein Drittel der fur die genannte Frist registrierten Stoffe
vollstandig oder teilweise geprift hat. Fur die Auswahl der zu prifenden Dossiers
verwendete die ECHA eine intelligente Strategie, die auf die Maximierung der
Verfugbarkeit qualitativ hochwertiger Daten in den registrierten Dossiers abzielt:
einige Dossiers werden zufallsgemal ausgewéhlt und umfassend geprift; einige
andere werden aufgrund mehrerer Bedenken ausgiebig gepruft; die Auswahl noch
anderer aus der gesamten Dossierdatenbank erfolgt zur Prifung bestimmter
Endpunkte, die fur die sichere Verwendung am wichtigsten sind.

Die ECHA begann mit Aktivitaten in neuen operativen Bereichen gemal der REACH-
Verordnung: Die Bewertung von 36 Stoffen, die im ersten Jahr des Fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft enthalten waren, wurde durch die bewertenden
Mitgliedstaaten abgeschlossen. In Ubereinstimmung mit den Mitgliedstaaten
wurden die ersten Entscheidungen zu Stoffbewertungen getroffen, von denen
mehrere an die betreffenden Registranten gesendet wurden. Der Fortlaufende
Aktionsplan der Gemeinschaft fur die zukunftige Stoffbewertung wurde erstmals
aktualisiert. Die Mitgliedstaaten haben auRerdem damit begonnen, Entscheidungen
Uber Bewertungen im Rahmen der REACH-Verordnung durchzusetzen, die nach
Ansicht der ECHA von den Registranten nicht ordnungsgemal ausgefihrt worden
waren.
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Wichtigste Empfehlungen an Registranten

Die Empfehlungen der ECHA gelten sowohl fir zukiinftige Registranten, die zum
ersten Mal Registrierungsdossiers erstellen, als auch fur bestehende Registranten,
die eine Aktualisierung ihrer Dossiers planen. Diese Empfehlungen beziehen sich
auf einen gegeniber den vergangenen Jahren leicht verschobenen Schwerpunkt:
Den Registranten wird zwar erneut empfohlen, ihre Registrierungen konsistent und
auf dem aktuellsten Stand zu halten, aber die ECHA bittet auch dringend darum,
jegliche Anpassung des Standard-Prifprogramms qualifiziert zu untermauern.
Dieses Mal gilt besondere Aufmerksamkeit zudem den Stoffsicherheitsberichten.
Weil sich 2014 mehr Falle im Stadium der Entscheidungsfindung befinden werden,
gibt es auRerdem Ratschlage, wie man am besten vorausplant, um beim Erhalten
einer Entscheidung (eines Entscheidungsentwurfs) reagieren zu kénnen.

FUr Registranten
im niedrigen
Mengenbereich

Halten Sie Ihr Dossier auf dem aktuellsten Stand. (1 t/a bis 10 t/a)

v' Es ist lhre Pflicht, eine Registrierung einzureichen und bereitzuhalten, die die
Anforderungen erfullt. Seien Sie deshalb proaktiv: Integrieren Sie die
Erfallung der Anforderungen im Rahmen der REACH-Verordnung in Ihr
Qualitatsmanagementsystem.

v lhr Registrierungsdossier muss konsistent sein und die tatsachlichen
Gegebenheiten lhres Geschéfts widerspiegeln.

v' Kommunizieren Sie weiterhin in dem SIEF (Forum zum Austausch von
Stoffinformationen) und in lhrer Lieferkette, auch nachdem Sie lhre
Registrierungsnummer erhalten haben.

v' Priufen Sie REACH-IT regelméaRig: Auf diese Weise tritt die ECHA mit Ihnen in
Bezug auf in IThrem Dossier aufgetauchte Probleme in Kontakt. Wenn Sie eine
Benachrichtigung erhalten, mussen Sie sofort antworten.

v' Bei der Erstellung lhres Dossiers sollten sie samtliches von der ECHA
verfugbares Unterstutzungsmaterial nutzen, einschlie3lich Leitlinien, IUCLID-
Plug-ins (insbesondere den Validation Assistant) und Chesar.

v Mithilfe der Webinare der ECHA kann man leicht und interaktiv die Ublichen
Fallstricke und, wie man sie vermeidet, kennenlernen.

Fur Registranten
g R - - . - - . im niedrigen
Sie sollten wissen, wie Sie bei Zugang einer Entscheidung (eines | Mengenbereich

i i il (1 t/a bis 10 t/a)
Entscheidungsentwurfs) reagieren mussen. Ya bis tal

v' Denken Sie sorgfaltig dariiber nach, wie Sie unmittelbar nach dem Zugang
eines Entscheidungsentwurfs reagieren wollen. Der 30-tagige Zeitraum fur
eine Stellungnahme ist Ihre Chance, lhre Ansichten zu au3ern und mit lThrem
Dossier die Anforderungen zu erfillen.

v" Noch wichtiger ist die Aufrechterhaltung der Kommunikation im SIEF, wenn
Sie eine Entscheidung (einen Entscheidungsentwurf) erhalten, weil diese
viele Registranten mit demselben Stoff betreffen kann: Streben Sie ein
koordiniertes Vorgehen an und antworten Sie der ECHA mit einer Stimme.

v' Entwickeln Sie Verstandnis fur das Entscheidungsfindungsverfahren gemaf
der REACH-Verordnung: Mit dem Voranschreiten des Prozesses bleibt
weniger Raum fur Mandver und die Fristen werden knapper.

v' Denken Sie daran, dass die ECHA und die Mitgliedstaaten rechtliche Schritte

unternehmen, damit Sie und lhre Kunden den Stoff sicher verwenden. | Fur Registranten
im niedrigen
Mengenbereich
(1 t/a bis 10 t/a)

6
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Untermauern Sie lhre Argumentation, wenn Sie das Standard-

Prufprogramm anpassen.

v

Erlautern Sie genau die rechtliche Grundlage fur jede von lhnen
vorgenommene Anpassung und nennen Sie dies deutlich fur jeden Endpunkt;
dann begrinden und dokumentieren Sie, wie Sie die Bedingungen erfullt
haben, die eine solche Anpassung ermdglichen.

Die Anpassung muss fur die Risikobeurteilung adaquat sein und ein
vergleichbares Konfidenzniveau wie der Versuch besitzen, den sie ersetzen
soll.

Im Fall einer QSAR (quantitativen Struktur—Aktivitats-Beziehung) bedeutet
dies, dass Sie die Dokumentation im richtigen Format an der richtigen Stelle
anfugen mussen, wobei umfassend begrindet wird, warum das Modell gultig
ist und wie es auf den Stoff angewendet wurde. Es reicht nicht, nur eine Zahl
aus einem nicht genauer spezifizierten Modell anzugeben.

Fur den Analogie- und den Kategorie-Ansatz bedeutet dies, dass gezeigt
wird, dass die Stoffe hochstwahrscheinlich (6ko-)toxikologisch ahnlich sind
und dies vorzugsweise anhand einer Datenmatrix. Eine Analogiehypothese
ohne entsprechende Begrundung und untermauernde Daten wird nicht
akzeptiert.

Wenn Sie schlie3lich einen neuen Versuch vorschlagen mussen, sollten Sie
dies ausdrucklich durch Wahlen von ‘experimentelle Studie geplant’ am
Endpunkt in Ihrer IUCLID-Datei kenntlich machen.

Der Stoffsicherheitsbericht sollte die tatsachlichen Verwendungen und

v

Risiken wiederspiegeln.

Wenn sich lhr Stoff nach sorgféltiger Bewertung und Prufung der
Kandidatenliste als PBT (persistent, bioakkumulierbar und toxisch)
herausstellt, dann zeigen Sie im Stoffsicherheitsbericht deutlich, wie Sie
seine Freisetzung minimieren.

Wenn Sie den DNEL-Wert (die abgeleitete Expositionshohe ohne
Beeintrachtigung) ableiten, begrinden und dokumentieren Sie alle
Abweichungen von den Standard-Bewertungsfaktoren, die in den REACH-
Leitlinien R.8 genannt sind, anhand wissenschaftlicher Argumente, die
speziell fur lThren Stoff gelten.

Bedenken Sie bei der Ermittlung der Exposition den Umfang der
Expositionsbeurteilung auf der Grundlage der Gefahren, die fur den Stoff
beschrieben wurden.

Wenn Sie ein Modell fir die Abschatzung der Exposition verwenden, sollten
Sie den Anwendbarkeitsbereich des Modells berucksichtigen, geeignete
Modellierungsparameter verwenden und deren Wahl begrinden.

Die Expositionsszenarien im Bericht mussen transparent sein, alle moéglichen
Expositionen abdecken und jeweils spezifisch sein. Die betrieblichen
Bedingungen und die Risikomanagementmalinahmen mussen ausreichend
detailliert beschrieben werden und sollten die sichere Verwendung
sicherstellen.
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1 EinfUhrung in den Bewertungsprozess

Die ECHA strebt danach, die Menschen und die Umwelt Europas vor der
unsachgemafen Verwendung von Chemikalien zu schutzen und will deshalb das
Verstandnis der Risiken durch in der EU vertriebene Chemikalien verbessern. Dieser
Bericht zeigt, wie die ECHA die Qualitat des Wissens in Europa Uber die
Stoffsicherheit verbessert und wie die Registranten dazu beitragen kdnnen. Er wird
jahrlich geman Artikel 54 der REACH-Verordnung erstellt und verdffentlicht. Die
Empfehlungen in diesem Bericht sollen die Registranten daran erinnern, wie sie die
Qualitat ihrer Registrierungen verbessern kénnen.

Die Bewertungsarbeit der ECHA unterteilt sich in die Dossierbewertung und die
Stoffbewertung. Die Dossierbewertung umfasst ihrerseits ebenfalls zweierlei
Arten: die Prufung auf Erfullung der Anforderungen (CCh) und die Prufung
von Versuchsvorschlagen (TPE). Die Kurzfassung einer Bewertung ist in
Abbildung 1 dargestellt. Diese Prozesse wurden in Ubereinstimmung mit den
MalRgaben in Titel VI der REACH-Verordnung entwickelt.

Registrierung

Vorbearbeitung und Auswahl

geschlossen ohne
Handlungsbedarf

Wissenschaftliche und rechtliche Bewertung

Abschluss mit Entscheidungsentwurf

Entscheidungs-
Entscheidungsfindung entwurf nicht

fortgesetzt
> Entscheidung 4
getroffen
. »
Weiterbehandlung

Abbildung 1: Der Ablauf einer Bewertung.

Nach der Registrierung werden die Dossiers von der ECHA vorbearbeitet und es
werden diejenigen ausgewéhlt, die bewertet werden sollen, wobei die
Auswahlkriterien von der Art der Bewertung abhangen. Bei der Stoffbewertung sind

8
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dies risikobasierte Kriterien, anhand derer der Fortlaufende Aktionsplan der
Gemeinschaft (CoRAP) erstellt wird. Die Dossierbewertung kann durch bestimmte
Bedenken motiviert sein oder die Dossiers kdnnen zufallsgemal ausgewahit
werden.

Im Fall der Dossierbewertung ist die ECHA die Hauptakteurin bei der
wissenschaftlichen und rechtlichen Bearbeitung. Im Hinblick auf die Stoffbewertung
Ubernimmt eine zustandige Behdrde des betreffenden Mitgliedstaats (Member State
Competent Authority, MSCA) diese Rolle fir jeden Stoff unter der Koordination
durch die ECHA. Ein mogliches Ergebnis dieser Phase ist der Abschluss dieser
Bewertung, wenn eine Anfrage nach weiteren Informationen als unnotig angesehen
wird, oder auch ein Entscheidungsentwurf.

Der Entscheidungsentwurf wird zu einer Entscheidung, zu der die ECHA im Verlauf
des Entscheidungsfindungsverfahrens gelangt. Der Registrant hat das Recht, den
Entscheidungsentwurf zu kommentieren. Wenn der Registrant darauf in einer Weise
antwortet und sein Dossier aktualisiert, dass die im Entscheidungsentwurf
genannten Anforderungen unnotig werden, muss das Verfahren nicht weitergefuihrt
werden. Ansonsten sind an dem Verfahren die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und gelegentlich auch der Ausschuss der Mitgliedstaaten (Member
State Committee, MSC) der ECHA beteiligt. Der Registrant ist berechtigt, die von
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats eingereichten Anderungsvorschlage zu
kommentieren. Wenn der Ausschuss der Mitgliedstaaten nicht zu einer
einstimmigen Ubereinkunft gelangt, muss die Entscheidung durch die Europaische
Kommission und nicht durch die ECHA geféllt werden.

Samtliche Entscheidungen im Rahmen der Dossierbewertung werden von der ECHA
weiterbehandelt. Die Weiterbehandlung einer Entscheidung im Rahmen der
Stoffbewertung liegt in der Verantwortung des bewertenden Mitgliedstaats. Die
Folgen einer solchen Weiterbehandlung sind in Abschnitten 2.3 und 2.4.4 erlautert.

In friheren Bewertungsberichten® sind die entsprechenden Prozesse im Detail
dargelegt. Auf der Website der ECHA finden Sie eine Beschreibung des
Dossierbewertungsverfahrens?®. Nicht vertrauliche Versionen von
Bewertungsentscheidungen sind ebenfalls auf der Website veréffentlicht®.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

2 http://echa.europa.eu/documents/10162/13607/pro 0017 03 dossier evaluation
en.pdf

3 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2 Fortschritte der ECHA im Jahr 2013

Die ECHA war 2013 hauptsachlich bestrebt, die 2010 registrierten Stoffe zu
bewerten, um deren sichere Verwendung zu gewahrleisten. Ein wichtiges Ergebnis
war fur die ECHA im Jahr 2013, dass sie ihr Ziel erreichen konnte, 5 % der Dossiers
in den beiden hdochsten Mengenbereichen (100 bis 1 000 Tonnen pro Jahr und mehr
als 1 000 Tonnen pro Jahr), die fur die Registrierungsfrist von 2010 eingereicht
worden waren, auf die Erflllung der Anforderungen zu priufen. Im Rahmen der
Prufung von Versuchsvorschlagen fuhr die ECHA damit fort, Entscheidungen zu
entwerfen und féallen, so dass die Registranten gegebenenfalls umgehend eine
Versuchsgenehmigung erhalten konnten. Aul3erdem begann die ECHA, die ersten
Entscheidungen in Bezug auf die Stoffbewertung zu fallen. Im Jahr 2013 wurden
von der ECHA Entscheidungen zu Dossierbewertungen ernsthaft weiterbehandelt
und die Kooperation mit den Mitgliedstaaten wurde verstarkt, um diesen
notigenfalls bei der Durchsetzung der Entscheidungen zur Seite zu stehen.

2.1 Prufung auf Erfullung der Anforderungen

Das Ziel der Prifung von 5 % der Dossiers auf Erfullung der Anforderungen ist im
Artikel 41 Absatz 5 der REACH-Verordnung festgeschrieben. Dadurch soll einerseits
das Vertrauen in die REACH-Verordnung geweckt werden, indem sichergestellt
wird, dass die Prufungen einen signifikanten Teil der Registrierungsdatenbank
abdecken. Andererseits tragt es aber auch dazu bei, das strategische Ziel der
ECHA, namlich die Maximierung der Verfugbarkeit qualitativ hochwertiger Daten, zu
erreichen, wodurch die sichere Herstellung und Verwendung von Chemikalien
sichergestellt werden kann. Tatséchlich sieht die ECHA Dossiers bereits bei der
Prioritatensetzung und der vorlaufigen Prufung durch, bevor eine Prifung offiziell
eroffnet wird. Deshalb hat die ECHA in Wirklichkeit weit mehr als 5 % der

Dossiers — in unterschiedlichem Ausmal — eingehend gepruft.

Die ECHA wahlt bestimmte Dossiers fur ‘umfassende’ Prufungen auf Erfullung der
Anforderungen aus, in denen die fur die sichere Verwendung notwendigen Elemente
in einem gesamten Dossier untersucht werden. Fir diese grundlichen Prifungen
wéhlt die ECHA Dossiers entweder zufallsgemal oder anhand von Kriterien in
Zusammenhang mit konkreten Bedenken aus. Aul3erdem fuhrt die ECHA ‘gezielte’
Prifungen aufgrund konkreter Bedenken durch. Fur die gezielte Prifung verwendet
die ECHA intelligente Auswahlstrategien zur Durchmusterung der gesamten
Datenbank, wobei der Schwerpunkt auf die Endpunkte gelegt wird, die fur eine
sichere Verwendung am wichtigsten sind. Die Gefahreninformationen zu einem
Stoff werden von allen Registranten in der gemeinsamen Einreichung genutzt. Da
sie fur die Risikobeurteilung entscheidend sind, hat sich die ECHA fur eine
vorrangige Prufung dieser Informationen entschieden. Somit kann die ECHA bei
jeder gemeinsamen Einreichung Dossiers sowohl vom federfihrenden Registranten
als auch von den beteiligten Registranten fur die Prifung auswahlen.

Idealerweise erfolgt eine umfassende Prufung auf Erfullung der
Anforderungen eines Dossiers in einer einzigen Beurteilung und
Entscheidungsfindung. In der Praxis laufen die umfassenden Priufungen jeweils in
Phasen ab, angefangen bei der Bewertung der Informationen zur Stoffidentitat
(SID). Wenn die zur Verfugung gestellten Informationen gentigend klar sind und
der ECHA eine Interpretation des Umfangs der Registrierung erlauben, geht die
Prufung in die ndchste Phase uber, in der die Informationsanforderungen zu
Gefahrendaten gemald der REACH-Verordnung im technischen Dossier untersucht
werden. Wenn sich herausstellt, dass die Gefahrendaten die Anforderungen der
REACH-Verordnung erfillen, wird der Stoffsicherheitsbericht (CSR) untersucht. Die
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Bewertung kann jedoch zu mehr als einer Entscheidung fuhren, da die Klarheit der
Daten zur Stoffidentitat die Voraussetzung dafur ist, dass das Dossier die
Informationsanforderungen erfullt.

Einige dieser umfassenden Priufungen betreffen Dossiers, die zufallsgeman
ausgewahlt werden. Die Ubrigen Prifungen werden an Dossiers durchgefuhrt, die
aufgrund konkreter Bedenken ausgewéhlt wurden: beispielsweise Dossiers, in
denen zu viele Anpassungen vorgenommen werden, darunter diejenigen, die viele
Analogieansatze fur Endpunkte hdoherer Stufen (Higher-Tier Endpoints) verwenden.

Bei einer gezielten Prufung auf Erfullung der Anforderungen konzentriert sich
die ECHA nur auf einige spezielle Teile des ausgewéhlten Dossiers. Dabei liegt der
Schwerpunkt auf konkreten Problemen, wie zum Beispiel:

e Probleme mit der Stoffidentitat (die oft bei der Prifung von
Versuchsvorschlagen geklart werden mussen),

e Problembereiche: Endpunkte, die als héchst maf3geblich fur das
Risikomanagement und die Stoffsicherheit betrachtet werden (siehe
Abschnitt 2.1.2),

¢ Chemikalien, die wahrscheinlich bald einer Stoffbewertung unterliegen
werden (CoRAP-Stoffe, siehe Abschnitt 2.4) und

e aulerhalb der gemeinsamen Einreichung eingereichte Dossiers mit vielen
Anpassungen im Hinblick auf toxikologische Endpunkte hdoherer Stufen,
selbst wenn die gemeinsame Einreichung zuverlassige Daten enthalt
(Probleme bei der gemeinsamen Nutzung von Daten).

In Zusammenhang mit dem letzteren Punkt stellte die ECHA fest, dass viele
Registranten solcher einzelner Einreichungen sich nach dem Ergreifen von
MalRnahmen durch die ECHA schliel3lich doch daftir entschieden, Dossiers
gemeinsam mit anderen Registranten im Forum zum Austausch von
Stoffinformationen (Substance Information Exchange Forum, SIEF) einzureichen: In
17 von 24 Fallen, in denen die ECHA Entscheidungen féllte, traten die Registranten
bestehenden gemeinsamen Einreichungen bei; in sieben weiteren Fallen
verbesserten die Registranten ihr Dossier ohne dieses gemeinsam einzureichen. Ein
Registrant trat aullerdem einer bestehenden gemeinsamen Einreichung bei,
nachdem ihm ein Entscheidungsentwurf zugegangen war.

Wenn die ECHA in einer gezielten Prufung einen Verstol? gegen die Anforderungen
aufgedeckt hat, versendet sie umgehend einen Entscheidungsentwurf an den
Registranten, in dem der Verstol3 gegen die Anforderungen angesprochen wird.
Wenn sich in dem Dossier viele VerstofRe gegen die Anforderungen finden, kann die
ECHA die gezielte Prifung zu einer umfassenden Prifung ausweiten, weil das
Dossier einer breiteren Bewertung bedarf.

Wenn die ECHA einen spezifischen, von einer Registrierung abgedeckten Stoff
aufgrund der unklaren Informationen zur Stoffidentitat in dem Dossier nicht
identifizieren kann, kann die Agentur die Gefahren- und Risikoinformationen zu dem
angeblich registrierten Stoff nicht sinnvoll bewerten. Bleibt die Identitat des Stoffes
sogar nach der Weiterbehandlung bis hin zu einer Entscheidung, in der
Informationen zur Klarung der Stoffidentitat angefordert werden, unklar, kann die
ECHA die Registrierung ungultig machen und die Registrierungsnummer
zuruckziehen.

11



Bewertung gemald REACH: Fortschrittsbericht 2013

Die Agentur setzte ihre Arbeiten an Nanomaterialien fort und tbernahm eine aktive
Rolle bei der Umsetzung der Regulierungsmalnahmen zu Nanomaterialien aus der
REACH- und der CLP-Verordnung. Im Jahr 2013 fallte die ECHA drei
Entscheidungen Uber die Prufung auf Erfallung der Anforderungen in
Zusammenhang mit registrierten Nanomaterialien, in denen Informationen zur
Stoffidentitdt und/oder zur Granulometrie angefordert wurden. Im Rahmen des
Aufbaus von Kapazitat organisierte die ECHA weiterhin Ausbildungen auf dem
Gebiet der Nanomaterialien fur ihre Mitarbeiter sowie fur Interessenvertreter. Die
ECHA organisierte zwei Meetings der Gruppe zur Beurteilung bereits registrierter
Nanomaterialien (GAARN, Group Assessing Already Registered Nanomaterials). Die
Empfehlungen zur besten Praxis fUr Registranten, die sich aus den GAARN-Meetings
ergeben haben, sind auf der ECHA-Website veréffentlicht®. Die ECHA hat eine
Arbeitsgruppe zu Nanomaterialien (Nanomaterial Working Group) ins Leben
gerufen, bei der es sich um eine informelle Beratergruppe handelt, der Fachleute
aus den Mitgliedstaaten, der Europaischen Kommission, der ECHA und
akkreditierten Interessenverbdnden angehoren. Ihr Auftrag besteht darin,
wissenschaftliche und technische Fragen im Zusammenhang mit Prozessen im
Rahmen der REACH- und der CLP-Verordnung in Bezug auf Nanomaterialien zu
diskutieren und Empfehlungen zu strategischen Fragen zu formulieren. Die ersten
beiden Treffen wurden 2013 abgehalten.

Im Folgenden wird eingehender erlautert, wie die ECHA das Ziel der Prifung von

5 % der Registrierungen fur die Frist von 2010 erreicht hat und wie sie die gezielten
Prufungen aufgrund von konkreten Bedenken weiterfihrt und ausweitet. AuRerdem
sind die von der ECHA im Jahr 2013 gefallten Entscheidungen dargestellt.

2.1.1 Prufungen Uber das Ziel von 5 % hinaus

Die ECHA prifte mehr als 5 % der Dossiers in den beiden héchsten
Mengenbereichen, die fur die Frist von 2010 eingereicht wurden (fur die Artikel 23
Absatz 1 der REACH-Verordnung gilt); siehe Tabelle 1. Damit erfullt die ECHA ihre
in dem Mehrjéhrigen Arbeitsprogramm 2013-2015 getroffene Verpflichtung. Sie
erfullt auRBerdem das im Artikel 41 Absatz 5 der REACH-Verordnung vorgegebene
Ziel der Prifung von mindestens 5 % der Dossiers in jedem Mengenbereich. Der
Anteil der Stoffe, die durch diese Prufungen abgedeckt wurden, ist weit groRer als
5 %: Die ECHA prufte mehr als ein Drittel (957 von 2 700) der Stoffe, die fiur
die Frist von 2010 registriert wurden, vollstandig oder zum Teil.

Tabelle 1: Geprifte Registrierungsdossiers nach Mengenbereich.
Mengenbereich | Gesamtanzahl der | Auf die Erfullung der | Geprufter

far die Frist von Anforderungen Anteil
2010 eingereichten | geprifte

Registrierungen Registrierungen
(1. Marz 2011) (31. Dezember
2013)

=1 000 t/a 17 551 1063 6,0 %

4 http://echa.europa.eu/regulations/nanomaterials
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100 bis 1 000 1013 58 5,7 %
t/a

10 bis 100 t/a 481 6 1,2 %
1 bis 10 t/a 727 3 0.4 %
Gesamt 19 772 1130 57 %

In der Tabelle gibt die Gesamtanzahl der Registrierungsdossiers in jedem
Mengenbereich die Anzahl der volilstandigen Registrierungen wieder, die mit dem
Stand vom 1. Marz 2011 fur die Registrierungsfrist am 1. Dezember 2010
eingereicht wurden. In dieser Zahl sind alle Registrierungsdossiers enthalten,
ungeachtet dessen, ob sie gemeinsam oder einzeln eingereicht wurden; nicht
enthalten sind jedoch Registrierungen fur am Betriebsstandort isolierte
Zwischenprodukte, weil diese nicht unter den Bewertungsprozess fallen.

Ist in einem Dossier die Verwendung des Stoffes sowohl als Nicht-Zwischenprodukt
als auch als (transportiertes) Zwischenprodukt angegeben, zahlt dies fur diesen
Bericht als eine Registrierung (Nicht-Zwischenprodukt) mit dem kumulativen
Mengenbereich beider Verwendungen. Eine Registrierung wird unabhéngig von der
Anzahl eingereichter Aktualisierungen nur einmal gerechnet, wobei jeweils die
aktuellste erfolgreiche Einreichung die aufgefiihrten Mengenbereichsinformationen
und den Status vorgibt. Ebenso z&hlt jedes Dossier in der Spalte ‘Auf die Erfullung
der Anforderungen geprufte Registrierungen’ nur einmal, auch wenn es mehrmals
auf die Erfullung der Anforderungen gepruft wurde.

Die ECHA schloss 2013 samtliche Prufungen auf Erfullung der Anforderungen
innerhalb der gesetzlich vorgegebenen Frist von 12 Monaten ab. Das heil3t: Falls
der Abschluss zu einem Entscheidungsentwurf gefuhrt hat, wurde dieser dem
Registranten innerhalb von 12 Monaten nach dem Beginn der Prufung Ubersendet.
Tabelle 2 zeigt das Ergebnis dieser Prifungen.

Tabelle 2: Im Jahr 2013 abgeschlossene Prufungen auf Erfullung der Anforderungen
nach Mengenbereich.

Mengenbereich | Abgeschlossen ... Gesamt

... mit ... ohne

Entscheidungs- | Handlungs-

entwirfen bedarf
> 1 000 t/a 500 323 823
100 bis 1 000 56 29 85
t/a
10 bis 100 t/a 8 3 11
1 bis 10 t/a 2 7 9
Gesamt 566 362 928
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Nachdem 61 % der Prufungen auf Erfullung der Anforderungen im Jahr 2013
abgeschlossen waren, kam die ECHA zu dem Ergebnis, dass die Dossiers die
gepruften Informationsanforderungen gemaf der REACH-Verordnung nicht erfillen,
und den Registranten gingen Entscheidungsentwurfe zu. Ende 2013 war ein Funftel
davon in gefallte Entscheidungen umgewandelt worden.

Zusammengenommen musste die ECHA seit 2009 solche MaRnhahmen fur 66 % der
gepruften Dossiers (888 von 1 348) und 70 % der zufallsgemar ausgewéhlten
gepruften Dossiers (122 von 175) ergreifen. Da die Auswahlkriterien nicht vollig
zufallsgemalnR sind — einige sind speziell darauf zugeschnitten, Falle zu finden, bei
denen Probleme bei der Erfullung der Anforderungen sehr wahrscheinlich sind —
kann dies nicht als repréasentative Stichprobe betrachtet werden, die die
Gesamtqualitat der ganzen Registrierungsdatenbank wiedergibt. Es zeigt dennoch,
dass in vielen Dossiers die Qualitat der Informationen und die Gesamtkonsistenz
noch verbessert werden mussen, damit die Anforderungen erfillt werden.

Die ECHA erwartet von den Registranten, dass sie sich weiter mit der Erfullung der
Anforderungen gemaf der REACH-Verordnung vertraut machen und sich somit die
Dossiers ebenfalls weiter verbessern. Vor diesem Hintergrund mdchte die ECHA die
Registranten erneut daran erinnern, dass sie jederzeit ihre Dossiers aktualisieren
und verbessern kénnen.

Far die zweite Registrierungsfrist vom 31. Mai 2013 gingen mehr als 9 000 neue
Registrierungsdossiers ein, die nahezu 3 000 weitere Stoffe abdecken. Die ECHA
setzt ihre Strategie zur Maximierung der Verfugbarkeit qualitativ hochwertiger
Daten fur die sichere Verwendung fort und beginnt 2014 damit, diese neuen
Dossiers auf die Erfullung der Anforderungen zu prufen.

2.1.2 Verstarkung der besorgnisbedingten gezielten Prufungen

Im Jahr 2013 verstérkte die ECHA die computergestitzte Auswahl von
Registrierungsdossiers fur gezielte Prifungen auf Erfullung der Anforderungen und
setzte die Umsetzung dieses Ansatzes fort, um sich mit schweren Verstdl3en gegen
die Anforderungen in allen Dossiers zu befassen. Fir gezielte Prufungen werden
Computer eingesetzt, die die gesamte Registrierungsdatenbank filtern, um
Dossiers zu finden, bei denen die Wahrscheinlichkeit von Mangeln im Hinblick auf
vorrangige Endpunkte, so genannte Problembereiche, grofier ist; siehe
Abbildung 2.

Im Gegensatz dazu werden bei den umfassenden Prifungen die Informationen zur
Stoffidentitat, alle Endpunkte in Zusammenhang mit der sicheren Verwendung des
Stoffes und mal3gebliche Teile des CSR in einem einzigen Dossier bewertet. Die
besorgniserregenden Endpunkte, denen die gezielten Prifungen galten, waren
speziell krebserregende, erbgutverandernde oder fortpflanzungsgefahrdende
Eigenschaften (carcinogenicity, mutagenicity and reproduction toxicity, CMR) sowie
Persistenz, Bioakkumulierbarkeit und Toxizitat (persistence, bioaccumulation and
toxicity, PBT) in Bezug auf die Umwelt. Die ECHA rdumt noch anderen Endpunkten
Prioritat ein, zum Beispiel solchen, die einen Einfluss auf die Vorhersage des
Verbleibs und Verhaltens in der Umwelt und der Expositionswege haben, und
solchen, die zum Anpassen der Informationsanforderungen fir andere vorrangige
Endpunkte verwendet werden
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kénnen.
gezielte Prifung

umfassende Priufung

Abbildung 2: Vergleich der Erfassung von ‘Problembereichen’ durch gezielte
Prifungen auf Erfillung der Anforderungen und durch umfassende
Prifungen. In diesem schematisch dargestellten Dossierstapel
untersucht eine umfassende Prufung samtliche Endpunkte in einem
einzigen Dossier, um Verstof3e gegen die Anforderungen aufzudecken
(rote Felder). Dagegen untersucht eine gezielte Prufung einen
ausgewéhlten Endpunkt Uber alle Dossiers in dem Stapel.

In Zusammenarbeit mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten (MSCA)
konnte die ECHA diese Kriterien fur die besorgnisbedingte Dossierauswahl starker
ausweiten und verfeinern. Das Entscheidungsfindungsverfahren in Zusammenhang
mit der Prufung auf Erfullung der Anforderungen wurde verschlankt, indem typische
Mangel ermittelt wurden und uber die Vorgehensweise im vornherein mit MSCA-
Fachleuten diskutiert wurde.

Als eine Folge der gezielten Prifungen erhalt ein Registrant moglicherweise
mehrere Entscheidungsentwirfe zu unterschiedlichen Zeitpunkten bezlglich
desselben Dossiers. Der Grund dafur ist, dass das Dossier mehr als einen Verstol3
gegen die Anforderungen aufweist, die jeweils in unterschiedlichen Prifungsrunden
entdeckt wurden. Daher sei den Registranten geraten, die Gesamtqualitat ihrer
Dossiers zu uberprifen — und dies insbesondere im Hinblick auf Mangel, wie sie in
den jahrlichen Bewertungsberichten aufgefihrt sind — wenn sie eine Entscheidung
infolge einer gezielten Prufung erhalten. So kdnnen sie vermeiden, dass ihnen
danach noch mehrere Entscheidungsentwurfe aufgrund ahnlicher Mangel zugehen.

Zur Unterstutzung der Registranten bei einer derartigen umfassenden
Uberarbeitung bietet die ECHA den Registranten Leitlinien in Form einer Reihe von
Webinaren zu dem Thema ‘Wie bringen Sie Ihr Registrierungsdossier in Einklang
mit REACH — Tipps und Hinweise’®. Die ECHA ermuntert die Registranten dazu, die

5 http://echa.europa.eu/support/training-material/webinars
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alteren Webinare nach detaillierten Endpunkt-spezifischen Empfehlungen
durchzusehen, die ihnen zeigen, wie sie ihr Dossier im Hinblick auf die Erfullung der
Anforderungen fur die vorrangig behandelten Endpunkte verbessern kénnen. Diese
Webinare sprechen bereits die wissenschaftlichen Grundgedanken an, die den
infolge von gezielten Prufungen versendeten Entscheidungsentwuirfen zugrunde
liegen. Deshalb bietet die ECHA auch keine Gelegenheit zu informellen Diskussionen
wahrend der 30 Tage, in denen der Antragsteller zu Entscheidungsentwirfen infolge
gezielter Prifungen Stellung nehmen kann; eine informellen Kommunikation ist nur
bei umfassenden Priufungen auf Erfullung der Anforderungen vorgesehen.

2.1.3 Entscheidungen im Rahmen Priufung auf Erfullung der
Anforderungen

Fiur das Jahr 2013 fallte die ECHA 159 Entscheidungen im Rahmen der Prufung auf
Erfallung der Anforderungen. Darunter wurden 150 Entscheidungen ohne
Anderungsvorschlage von den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
angenommen. Dabei handelt es sich groRtenteils um gezielte Prifungen mit dem
Schwerpunkt auf Problembereiche (83 Félle). Die Ubrigen neun Entscheidungen
wurden getroffen, nachdem der Ausschuss der Mitgliedstaaten entweder in einem
schriftlichen Verfahren oder durch Diskutieren in einem seiner Meetings zu einer
einstimmigen Ubereinkunft in Bezug auf Anderungsvorschlage kam. Die ECHA
uberwies 2013 keinerlei Entscheidungsentwurfe in Zusammenhang mit der Prifung
auf Erfullung der Anforderungen an die Europaische Kommission. Tabelle 3 stellt die
Ergebnisse der Prufung auf Erfullung der Anforderungen im Jahr 2013 fir alle
Dossierarten dar, die fur die Prifung ausgewéhlt wurden (Entscheidungsentwurfe,
die sich noch im Entscheidungsfindungsprozess befinden, sind nicht mit
aufgenommen).
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Tabelle 3: Ergebnis der Prufung auf Erfullung der Anforderungen fir das Jahr 2013
nach Auswabhlkriterien.
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0] s ) QT Q S
Grund fur die Auswahl g = % 5 N o)
[} - «Q 7] ~ =
besorgnisbedingte umfassende
Priifung auf Erfullung der 20 3 22 3 0 48
)/Anforderungen (CCh)
Zufall 10 3 7 2 0 22
gléfhProblemberelche abzielende 273 84 83 0 0 440
auf SID abzielende CCh 6 0 6 0 0 12
durch den
Stoffbewertungsprozess 41 4 8 4 0 57
ausgeldste CCh
durch TPE ausgeldste und auf SID
abzielende CCh 0 27 19 0 0 46
auf %ndere Probleme abzielende 12 0 5 0 0 17
CCh
Gesamt 362 121 150 9 0 642

® EinschlieRlich eines Qualitatsbeobachtungsschreibens in einer besorgnisbedingten
umfassenden Priufung auf Erfullung der Anforderungen.

’” Die Falle wurden nach dem Versenden des Entscheidungsentwurfs an den
Registranten geschlossen (das Dossier wurde anschlieRend mit den angeforderten
Informationen aktualisiert).

8 Nicht enthalten sind Entscheidungen, die aufgespalten und teilweise an die
Europaische Kommission tberwiesen werden muissen.

° Probleme in Bezug auf den Stoffsicherheitsbericht, die gemeinsame Einreichung
oder beides.
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Die Informationen, die durch die Entscheidungen von den Registranten angefordert
wurden, sind in Tabelle 4 zusammengefasst. Eine Entscheidung kann mehr als eine
Anforderung umfassen.

Tabelle 4: Durch Entscheidungen im Rahmen einer Prifung auf Erfallung der
Anforderungen angeforderte Informationen (sortiert nach Anhang).

Art der angeforderten Informationen Anzahl der

Entscheidungen

Expositionsbewertung und Risikobeschreibung: Anhang | 19
Qualifizierte Studienzusammenfassungen: Anhang I, 1.1.4 und 3
3.1.5

Informationen bezuglich der Identifizierung und Verifizierung 43

der Stoffzusammensetzung: Anhang VI, 2

Kurze allgemeine Beschreibung der identifizierten Verwendung: 2
Anhang VI, 3.5

C&L gemald CLP-Verordnung: Anhang VI, 4 5

Angaben zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften des 61
Stoffs: Anhang VII, 7

Toxikologische Informationen: Anhang VII, 8 4
Toxikologische Informationen: Anhang VIlII, 8 15
... davon: In vitro-Zytogenitatsversuch an Saugerzellen: 8

Anhang VIII, 8.4.2

... davon: In-vitro-Genmutationsversuch an Saugerzellen: 9
Anhang VIII, 8.4.3

... davon: Screeningtest auf 1
Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat: Anhang VIIl, 8.7.1

Prufung der subchronischen Toxizitat, 90 Tage: Anhang IX, 20
8.6.2

Prufung der Toxizitat fur die pranatale Entwicklung: Anhang IX, 20
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Art der angeforderten Informationen Anzahl der

Entscheidungen

8.7.2

Zwei-Generationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat: *° 6
Anhang IX und X, 8.7.3

Okotoxikologische Informationen: Anhang IX, 9 4
... davon: Aquatische Toxizitat: Anhang IX, 9.1 4
... davon: Bioakkumulation in aquatischen Spezies: Anhang IX, 1
9.3.2
... davon: Wirkung auf terrestrische Organismen: Anhang IX, 1
9.4
Entwicklungstoxizitatsversuch bei Kaninchen: Anhang X, 8.7.2 11
Wirkung auf terrestrische Organismen: Anhang X, 9.4 1
Langzeittoxizitat fur im Sediment lebende Organismen: Anhang 1
X,9.5.1

2.2 Prufung von Versuchsvorschlagen

Im Jahr 2013 setzte die ECHA die Prufung von Versuchsvorschlagen fort. Hierbei
lag der Schwerpunkt auf der konsistenten Prifung und Entscheidungsfindung in
Bezug auf Satze von Dossiers, die sich auf Analogie- und Kategorieansatze
stutzten.

Bis Ende 2013 konnte die ECHA 157 Prufungen von Versuchsvorschlagen mit der
Versendung eines Entscheidungsentwurfs (37), dem Fallen einer Entscheidung
(111) oder durch Abschluss des Falls (neun) abschlieRen. Eine Prufung wird
beendet, weil der Registrant den Vorschlag nach dem Beginn der Prifung durch die
ECHA zuruckzog oder weil der Vorschlag unzuléssig (z. B. bereits abgeschlossen
oder im Gange) ist. Die Bewertung weiterer 27 Dossiers dauert noch tber 2013
hinaus an; zu diesen Dossiers wurde bisher noch kein Entscheidungsentwurf
ausgegeben. In dieser letzten Zahl sind die vier Falle enthalten, bei denen

10 Anforderung bereits bestehender Studienergebnisse.
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komplizierte Kategorieansatze verwendet wurden und die Stoffidentitaten mit der
Hilfe von Durchsetzungsbehdrden geklart werden mussen.

Unter den fur die Registrierungsfrist von 2013 eingereichten Dossiers hat die ECHA
bisher 770 Versuchsvorschlage in 376 Dossiers identifiziert. Von diesen schlugen
563 Versuche an Wirbeltieren vor, um die Informationsanforderungen in Anhang IX
der REACH-Verordnung zu erfillen. Die ECHA wird samtliche Dossiers, die
Versuchsvorschlage in Zusammenhang mit Anhang IX enthalten, bis zum 1. Juni
2016 bewerten. Alle Vorschlage von Versuchen an Wirbeltieren werden einer
Konsultation durch Dritte unterzogen.

Das Schwergewicht der Bewertungen wurde 2013 mehr auf die Prifung auf
Erfallung der Anforderungen als auf die Prifung von Versuchsvorschlédgen gelegt, so
dass es in diesem Jahr weniger Konsultation durch Dritte als in den vergangenen
Jahren gab. Dritte reichten 2013 haufig Kommentare zu den Konsultationen der
ECHA zu Versuchsvorschlagen ein. In mehreren der Kommentare lieferten die
Dritten wissenschaftliche Begrindungen mit Verweisen auf die in der REACH-
Verordnung bereitgestellten speziellen Anpassungsmoglichkeiten. In mindestens
neun Kommentaren wurde die Verwendung der Analogie vorgeschlagen. Zum
Beispiel wurde in funf dieser Kommentare (die ahnliche Stoffe betrafen) von der
dritten Partei die Verwendung der Analogie auf Daten zur systemischen
Bioverfugbarkeit des Stoffes vorgeschlagen. Die Registranten wurden davon in
Kenntnis gesetzt, damit sie diese Kommentare bericksichtigen konnten.

Die ECHA ist sich dartber im Klaren, dass es fir einen Dritten schwierig ist,
tatsachliche Daten zur Verfugung zu stellen, die so zuverlassig und stoffspezifisch
sind, dass Versuche ohne weitere Anstrengungen vermieden werden kénnen.
Folgendes Beispiel soll dies verdeutlichen: Bei einer Prifung von
Versuchsvorschlagen setzte die ECHA einen Registranten dartber in Kenntnis, dass
Dritte die Verfugbarkeit einer nicht unter einer EU-Richtlinie erstellten Studie zu
dem in Frage stehenden Stoff und Endpunkt angegeben hatten. Um diese Daten
verwenden zu kdnnen, muss der Registrant Zugang zu ihnen erlangen. Spater
einigte sich der Registrant mit dem Eigentumer der Studie Uber eine
Nutzungsberechtigung, nahm die Daten in sein Registrierungsdossier auf und
entfernte den Versuchsvorschlag. Folglich musste die ECHA keine Entscheidung
Uber den Versuchsvorschlag fallen. Die ECHA stellte fest, dass 2013 in mindestens
zwei Fallen Dritte darauf hinwiesen, dass Eigentiumer von Daten damit
einverstanden seien, dem Registranten diese Daten zur Verfligung zu stellen.

2.2.1 Im Rahmen der Prafung von Versuchsvorschlagen gefallte
Entscheidungen

Im Jahr 2013 fallte die ECHA 111 Entscheidungen im Rahmen der Prifung von
Versuchsvorschlagen. In Zusammenhang mit 71 der getroffenen Entscheidungen
akzeptierte die ECHA die von den Registranten vorgeschlagenen Versuche'?,
wohingegen in 37 Fallen mindestens einer der vorgeschlagenen Versuche von der
Agentur modifiziert wurde. In drei Fallen wies die ECHA den vorgeschlagenen
Versuch vollstandig zurick. Die von den Registranten angeforderten Informationen

1 Mit Ausnahme der im Folgenden erlauterten Zwei-Generationen-Priifung auf
Reproduktionstoxizitat.
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sind in Tabelle 5 zusammengefasst. Fur die jeweiligen Entscheidungen wurde
moglicherweise mehr als ein Versuchsvorschlag gepruft.

Von diesen 111 Entscheidungen wurden 25 ohne Verweisen an den Ausschuss der
Mitgliedstaaten (MSC) getroffen, weil die zustandigen Beh6érden der Mitgliedstaaten
keine Anderungen forderten. Bei den lbrigen 86 Fallen wurde in die
Entscheidungsentwiirfe mindestens ein Anderungsvorschlag von den zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten aufgenommen. Von diesen einigte sich der Ausschuss
der Mitgliedstaaten in 57 Fallen einstimmig auf die Entscheidungen, die folglich von
der ECHA geféallt wurden.

Unter den 108 Fallen, in denen die anderen Versuchsvorschlage akzeptiert oder
modifiziert wurden, waren auch 29 Félle, die auRerdem Vorschlage fur eine Zwei-
Generationen-Prufung auf Reproduktionstoxizitat enthielten. Aufgrund neuerer
wissenschaftlicher Entwicklungen, die ein Uberdenken der Politik erfordern, bevor
Uber diese Versuche entschieden werden kann, behandelte der Ausschuss der
Mitgliedstaaten diese Vorschlage getrennt von anderen Informationsanforderungen.
Nachdem sich der Ausschuss der Mitgliedstaaten nicht einstimmig Uber eine
geeignete Studie fur diesen Endpunkt einigen konnte, wurden die
Entscheidungsentwirfe in zwei Teile aufgespalten. Die ECHA verwies den Teil mit
dem Versuch zur Reproduktionstoxizitat an die Europaische Kommission, die eine
Entscheidung daruber treffen muss. Der andere Teil wurde als Entscheidung der
ECHA behandelt, da der Ausschuss der Mitgliedstaaten in Bezug auf diesen Teil zu
einer einstimmigen Ubereinkunft gekommen war.

Tabelle 5: Informationsanforderungen in Zusammenhang mit Entscheidungen zu
Versuchsvorschlagen (nach Anhang geordnet).

Art der beantragten Versuche Anzahl der

Entscheidungen

Angaben zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften des 17
Stoffes: Anhang IX, 7

Mutagenitat: Anhang IX, 8.4 2
Prufung der subchronischen Toxizitat, 28 Tage: Anhang IX, 2
8.6.1
Prufung der subchronischen Toxizitat, 90 Tage: Anhang IX, 45
8.6.2
Prufung der Toxizitat fur die pranatale Entwicklung: Anhang IX, 57
8.7.2
Erweiterte Ein-Generationen-Prufung der 1

Reproduktionstoxizitat: Anhang IX, 8.7.3
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Art der beantragten Versuche Anzahl der

Entscheidungen

Prufung der aquatischen Langzeittoxizitat an Wirbellosen: 22
Anhang IX, 9.1.5

Prufung der aquatischen Langzeittoxizitat an Fischen: Anhang 9
IX, 9.1.6

Biotische Abbaubarkeit: Anhang IX, 9.2.1 6
Verbleib und Verhalten in der Umwelt: Anhang IX, 9.3 3
Wirkung auf terrestrische Organismen: Anhang IX, 9.4 22
Mutagenitat: Anhang X, 8.4 1
Prufung der Toxizitat fur die pranatale Entwicklung: Anhang X, 6
8.7.2

Wirkung auf terrestrische Organismen: Anhang X, 9.4 25
Langzeittoxizitat fur im Sediment lebende Organismen: Anhang 8
X,9.5.1

2.3 Weiterbehandlung und Durchsetzung von

Entscheidungen zur Dossierbewertung

Bei der Weiterbehandlung pruft die ECHA gemal Artikel 42 der REACH-Verordnung,
ob die in der Entscheidung angeforderten Informationen in der letzten
Dossieraktualisierung bereitgestellt wurden. Dies erfolgt, nachdem die in der
Entscheidung gesetzte Frist angelaufen ist. Dabei sind drei Arten des Ergebnisses
moglich:

1 Wenn der Registrant das Dossier mit den Informationen aktualisiert, die die
ECHA fiur die Erfullung der Informationsanforderungen in der Entscheidung
als notwendig erachtet, wird eine Mitteilung gemaf Artikel 42 Absatz 2 an die
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten und die Europaische Kommission
gesendet. Diese werden damit tuber den Abschluss der Bewertung sowie tber
die erhaltenen Informationen und die gezogenen Schlussfolgerungen
informiert. Wenn der Registrant von den in der Entscheidung angeforderten
Informationen abgewichen ist, aber die Erfullung der Anforderungen gemalf
der REACH-Verordnung in Form eines korrekt angewendeten alternativen
Verfahrens oder eines anderen gulltigen Anpassungsarguments sicherstellt (z.
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B. dass der Versuch technisch nicht méglich sei), kann die ECHA diese
Abweichung von der Anforderung als akzeptabel betrachten.

2 Wenn keine Aktualisierung erhalten wird oder die Aktualisierung in Bezug auf
eine der Anforderungen in der Entscheidung der Agentur als unzureichend
angesehen wird, geht dem betreffenden Mitgliedstaat sowie dem
Registranten zu seiner Information eine Feststellung eines VerstofRes gegen
die Anforderungen infolge einer Dossierbewertungsentscheidung (eine so
genannte ‘statement of non-compliance following a dossier evaluation
decision’, SONC) zu.

3 Wenn der Registrant die Entscheidung der Agentur befolgt, die aktualisierten
Daten jedoch zu neuen Problemen im Hinblick auf dieselben
Informationsanforderungen fuhren, wie sie vom Registranten oder der
Agentur festgestellt werden, kann die Agentur eine neue
Dossierbewertungsentscheidung gemaf Artikel 42 Absatz 1 der REACH-
Verordnung ausgeben. Wenn aulRerdem eine Aktualisierung erhalten wird, die
zwar der Entscheidung der Agentur nachkommt, aber neue Probleme mit
anderen Informationsanforderungen aufgrund der erhaltenen Informationen
festgestellt werden, kann die Agentur ein neues Verfahren der Prifung auf
Erfullung der Anforderungen auf der Grundlage des Artikels 41 der REACH-
Verordnung eréffnen.

Die Durchsetzung liegt einzig in der Verantwortlichkeit der Mitgliedstaaten (Titel
X1V der REACH-Verordnung). Wenn die in einer Entscheidung kritisierten Punkte bis
zum Ablauf der gesetzten Frist nicht vollstdndig geklart sind, setzt die ECHA die
Mitgliedstaaten mithilfe der SONC davon in Kenntnis mit dem Ziel, nationale
Durchsetzungsmalnahmen zu unterstitzen. Die SONC wird daher an die
entsprechende nationale Durchsetzungsbehdrde und an die zustdndige Behorde des
betreffenden Mitgliedstaats gesendet. Die nationalen Behdérden werden
aufgefordert, die von der ECHA in ihrer Entscheidung festgestellten Probleme im
Rahmen ihrer Amtsbefugnis zu behandeln und gegebenenfalls
Durchsetzungsmal3inahmen zu erlassen. Der Registrant erhélt eine Kopie zu seiner
Information. Die ECHA erwartet natlrlich von dem Registranten, dass er die in der
Entscheidung angeforderten Informationen nach dem Eingreifen der Behdrden des
Mitgliedstaats zur Verfugung stellt. Weitere Einzelheiten zur Weiterbehandlung und
zur Zusammenarbeit der ECHA mit den Mitgliedstaaten finden Sie in einem
Informationsblatt der ECHA™?.

Fiur das Jahr 2013 fuhrte die ECHA 222 Weiterbehandlungsbewertungen durch.
Darunter waren sechs erneute Bewertungen, nachdem eine erste Bewertung mit
dem Versenden einer SONC abgeschlossen und anschlielend ein aktualisiertes
Dossier erhalten wurde. In Tabelle 6 ist die Anzahl der Ergebnisse, sortiert nach der
jeweiligen Art des Ergebnisses, aufgefuhrt. Zum Vergleich sei gesagt, dass 2012
neun SONC (eine Prifung eines Versuchsvorschlags und acht Prifungen auf
Erfallung der Anforderungen) versendet wurden.

12 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet dossier evaluation d
ecisions followup en.pdf
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Tabelle 6: Anzahl der Ergebnisse, sortiert nach der jeweiligen Art des Ergebnisses,
der 2013 durchgefuhrten Weiterbehandlungsbewertungen.

Artikel 42 Artikel 42 Artikel 42
Absatz 2 ohne | Absatz 2 nach Absatz 1%°

SONC?!® SONC*

Entscheidungen 71 1 0 10
nach Prufung von
Versuchsvorschla-
gen

Entscheidungen 70 5 43 22
nach Prifung auf
Erflllung der
Anforderungen

Die ECHA fuhrte auRerdem Weiterbehandlungsbewertungen zu 80
Qualitatsbeobachtungsschreiben (QObL) durch. In 57 Fallen bewirkten die QObL
eine Verbesserung der Dossierqualitat, wobei der darin genannte
Informationsbedarf entweder vollstandig (38 Falle) oder zum Teil (19 Félle) gedeckt
wurde. In 17 Fallen wurden die Informationsanforderungen tUberhaupt nicht
beantwortet; in sechs Fallen stellten die Registranten die Herstellung ein. Die
Mitgliedstaaten wurden Uber diese Ergebnisse in Kenntnis gesetzt.

Angesichts der hohen Kosten, die die angeforderten Versuche oft nach sich ziehen,
erwartet die ECHA, dass dem Melden der Ergebnisse in Zukunft grofiere
Aufmerksamkeit zuteil wird. In vielen Fallen erfullen die qualifizierten
Studienzusammenfassungen die Vorgaben nicht, so dass Verbesserungen
angefordert werden mussten. Es wird den Registranten empfohlen, klare
qualifizierte Studienzusammenfassungen mit in Tabellen zusammengefassten Daten
nach den in der Praxisanleitung 3 der ECHA und in den entsprechenden

13 Alle Anforderungen in der Entscheidung wurden erfiillt, ohne dass eine SONC
verschickt werden musste.

4 Eine SONC und darauf folgende MaRnahmen der Mitgliedstaaten fithrten zu einer
Dossieraktualisierung, die die Anforderungen in der Entscheidung erfllite.

> Den Anforderungen in der Entscheidung wurde zwar geniigt, aber es wurden
neue Anfragen nach Daten notwendig. Eine Mitteilung gemal Artikel 42 Absatz 2
wurde vorlaufig zurickgestellt.

'® Eine Feststellung eines VerstoRes nach einer Dossierbewertungsentscheidung mit
der Mitteilung, dass die in der Entscheidung angeforderten Informationen
vollstandig oder teilweise nicht beigebracht wurden, erging an die Behérden des
Mitgliedstaats, damit diese Durchsetzungsmaflnahmen in Betracht ziehen konnten.
Eine Mitteilung gemal Artikel 42 Absatz 2 wurde vorlaufig zurickgestellt. Die
Feststellung als solche lost einen Ubergangszustand im Dossierbewertungsprozess
aus.
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Prufungsrichtlinien veroffentlichten Kriterien bereitzustellen. Die Aufnahme
vollstandiger Studienberichte in die Dossiers ist einer Uberlegung wert, falls die
Ergebnisse weiterer Dokumentation oder Interpretation bedurfen. Die Bedeutung
neuer Informationen zu Gefahrenendpunkten fir die Stoffsicherheitsbewertung
sollte ebenfalls bedacht und gegebenenfalls sollten die abgeleiteten DNEL- und
PNEC-Werte Uberarbeitet werden.

Das oben genannte Informationsblatt erhalt weitere Hinweise zum
Weiterbehandlungsprozess fur Registranten.

2.4 Stoffbewertung

Mit der Stoffbewertung wird festgestellt, ob ein Stoff eine Gefahr fur die Gesundheit
des Menschen oder fur die Umwelt im Hinblick auf die gesamte Gemeinschaft
darstellt. Mit ihrer Hilfe will die ECHA ihr strategisches Ziel erreichen, Behdrden
dazu zu bringen, Daten intelligent zu nutzen und sich mit besorgniserregenden
Chemikalien zu befassen. Die im Hinblick auf die Bewertung vorrangig zu
behandelnden Stoffe sind im Fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP)
aufgefuhrt. Nur registrierte Stoffe kdnnen einer Stoffbewertung unterzogen werden,
wobei die Bewertung der Stoffe den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten
obliegt. Nach dieser Bewertung schlagen die Behdrden moéglicherweise vor, weitere
Informationen von den Registranten anzufordern, da die zur Verfiugung gestellten
Informationen die méglichen Risiken nicht vollstandig abdecken. Diese Anforderung
kann einen Versuch oder Daten beinhalten, die Uber die standardmafigen
Informationsanforderungen der REACH-Verordnung hinausgehen.

Die ECHA koordiniert und unterstitzt die Arbeit der Mitgliedstaaten; sie kann auch
Anderungen an den Entscheidungsentwiirfen der Mitgliedstaaten vorschlagen. Nach
Konsultation mit den Registranten und allen Mitgliedstaaten trifft die ECHA eine
Entscheidung uber die zu einem Stoff bendétigten Informationen, wenn keine
zustandige Behorde eine Mitgliedstaats einen Anderungsvorschlag vorbringt.
Werden Anderungen vorgeschlagen, trifft die ECHA die Entscheidung, nachdem der
Ausschuss der Mitgliedstaaten sich einstimmig tUber die Entscheidung geeinigt hat.
Wenn keine einstimmige Entscheidung erreicht werden kann, wird der Fall an die
Europaische Kommission Uberwiesen. Auf der Website der ECHA sind die Ablaufe
beim Prozess der Stoffbewertung von der Aktualisierung des CoRAP bis hin zur
Entscheidungsfindung beschrieben'’.

Die ECHA hat sich fur die Stoffbewertung im Jahr 2013 zwei Prioritaten gesetzt:
Dies sind einerseits die jahrliche Aktualisierung des CoRAP und andererseits die
Unterstutzung der Entscheidungsfindung in Bezug auf die 2012 durchgefuhrten
Bewertungen.

2.4.1 Der Fortlaufende Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP)

Der Fortlaufende Aktionsplan der Gemeinschaft spezifiziert die Stoffe, die unter die
Stoffbewertung fallen, tGber einen Zeitraum von drei Jahren. Die ECHA erstellt den
Fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft in enger Zusammenarbeit mit den

zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, wobei die Kriterien fur die Auswahl von

7 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-
policies/public-procedures
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Stoffen®® und die Stellungnahme des Ausschusses der Mitgliedstaaten (MSC)
berucksichtigt werden. Die Mitgliedstaaten kénnen auch Stoffe basierend auf
nationalen Prioritaten gemaR Artikel 45 Absatz 5 der REACH-Verordnung
vorschlagen. Jedes Jahr aktualisiert die ECHA den Fortlaufenden Aktionsplan der
Gemeinschaft und legt diesen den Mitgliedstaaten bis zum 28. Februar vor, wie es
in Artikel 44 Absatz 2 der REACH-Verordnung verlangt wird. In der Praxis legt die
ECHA einen Vorentwurf far die Aktualisierung des Fortlaufenden Aktionsplans der
Gemeinschaft stets im vorausgehenden Herbst vor, um die EinfUhrung des CoRAP
im ersten Quartal des Haushaltsjahrs sicherzustellen.

Fur die Identifikation von Stoffen, die potenzielle Kandidaten fur die Aufnahme in
den CoRAP sind, stehen drei verschiedene Quellen zu Verfugung:

1 Mitteilungen zustandiger Behdrden des Mitgliedstaats (Artikel 45 Absatz 5 der
REACH-Verordnung),

Dossierbewertung (Priorisierung eines Falls),

die Datenbank aller registrierten Stoffe: computergestutztes Filtern und
Bestatigung durch Fachleute unter Verwendung bestimmter Auswabhlkriterien.

Verabschiedung des CoRAP 2013—-2015. Der erste CoRAP wurde 2012
veroffentlicht und die erste Aktualisierung fur 2013—-2015 wurde im Marz 2013
verabschiedet. Mit dieser Aktualisierung enthalt der CoRAP inzwischen 115 Stoffe:
53 Stoffe, die bereits im ersten CoRAP (2012—-2014) verdffentlicht wurden, und 62
neu aufgenommene Stoffe. Die Stoffe wurden fur die Bewertung in den Jahren
2013, 2014 und 2015 auf die 22 Mitgliedstaaten aufgeteilt. Dem ersten CoRAP
zufolge sollten 46 Stoffe im Jahr 2013 bewertet werden. In diesem Jahr erfolgte
jedoch eine zusatzliche Aktualisierung des CoRAP. Der Grund dafur war, dass der
Ausschuss der Mitgliedstaaten eine dringliche Bewertung fur einen Stoff gefordert
hatte, der folglich bei der Aktualisierung 2013 mit aufgenommen wurde. Fur das
Jahr 2013 wurden also 47 Stoffe einer Bewertung unterzogen.

Vorbereitung auf die jahrliche CoRAP-Aktualisierung (2014—-2016). Der
Vorschlag fur die Aktualisierung des CoRAP fur den Zeitraum 2014—-2016 umfasste
125 Stoffe, wobei 56 Stoffe 2014 bewertet werden sollen. Die Liste enthielt 56 neu
ausgewaéhlte Stoffe und 69 Stoffe, die aus dem bestehenden CoRAP Ubernommen
wurden. Die ECHA leitete den Entwurf zur Einholung von Stellungnahmen Mitte
Oktober 2013 an den Ausschuss der Mitgliedstaaten weiter und verdffentlichte zu
Informationszwecken eine 6ffentliche Fassung am 4. November auf ihrer Website.
Je nach der Auffassung des Ausschusses der Mitgliedstaaten kdnnen sich Anzahl
und Reihenfolge der Stoffe noch andern, bevor der Plan erlassen wird. Bei dieser
Aktualisierung liegt der Schwerpunkt auf potenziellen PBT-Eigenschaften,
Umwelthormonen, Karzinogenitat, Mutagenitat und Reproduktionstoxizitat in
Kombination mit einer weit verbreiteten Verwendung mit Verbraucherexposition
und einem hohen aggregierten Mengenbereich. Die ECHA erwartet die
Verabschiedung der Aktualisierung des Fortlaufenden Aktionsplans 2014—-2016 im
Marz 2014.

'8 Auswahlkriterien zur Priorisierung von Stoffen fiir die Stoffbewertung
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/background doc_ criteria_ed 32 2

011 en.pdf
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2.4.2 Die Arbeit der Mitgliedstaaten: Bewertung der ausgewahliten
Stoffe

Die Mitgliedstaaten sind fur die Bewertung der Stoffe verantwortlich, die ihnen
durch den CoRAP zugewiesen werden. Gemal der REACH-Verordnung beginnt die
Bewertung der Stoffe, die flr das erste Jahr aufgefihrt sind, am Tag der
Veroffentlichung des CoRAP. Von diesem Tag an haben die Mitgliedstaaten 12
Monate Zeit, die Stoffe zu bewerten und weitere Versuche vorzuschlagen. Im Jahr
2013 trugen 22 Mitgliedstaaten zur Bewertung von 47 Stoffen bei. Die Arbeiten an
den Stoffen fur die jeweiligen Jahre Uberlappen sich in dem Sinne, dass die
Mitgliedstaaten und die ECHA parallel arbeiten. Zum Beispiel dauert 2013 die
Entscheidungsfindung in Bezug auf die Entwurfsanforderungen der Liste aus dem
Jahr 2012 noch an, aber die Mitgliedstaaten fuhren bereits die Bewertungen der
neuen Stoffe von der Liste des Jahres 2013 durch.

Die Bewertung befasst sich zumindest mit den ursprunglich in den Dokumenten
identifizierten Problemen, die eine Aufnahme in die CoRAP-Liste rechtfertigten. Dies
schréankt jedoch nicht den Umfang der Bewertung durch die Mitgliedstaaten ein. Die
Mitgliedstaaten konnten wahrend ihrer Bewertung moglicherweise weitere Probleme
ermitteln und die Anforderung weiterer Informationen zur Klarung des potenziellen
Risikos durch den Stoff vorschlagen.

Wahrend der Bewertung kann ein informeller Austausch zwischen den Registranten
der CoRAP-Stoffe und dem bewertenden Mitgliedstaat stattfinden. Diese Art der
Kommunikation ist zwar im Rahmen der REACH-Verordnung nicht vorgeschrieben,
aber die Mitgliedstaaten haben sich auf mindestens einen informellen Austausch mit
den Registranten geeinigt. Er soll dazu dienen, technische Fragen in
Zusammenhang mit den bereits zu dem Stoff verfugbaren Informationen zu
diskutieren und vorgesehene Aktualisierungen des Dossiers zu planen und zu
vereinbaren. Die Stoffbewertung allein sollte kein Grund fur eine Aktualisierung des
Dossiers sein; allerdings besteht mdglicherweise manchmal ein beiderseitiges
Interesse an einem aktuelleren Dossier. AulRerplanméagige oder zu spét eingereichte
Aktualisierungen eines Dossiers verursachen jedoch Probleme fir den bewertenden
Mitgliedstaat, weil es schwierig ist, Aktualisierungen, die kurz vor dem Ablauf der
Frist fur die Versendung des Entscheidungsentwurfs an die ECHA eingehen, noch zu
bericksichtigen.

Da es fur einen Stoff mehrere Registranten geben kann, kann der bewertende
Mitgliedstaat sich moglicherweise nicht mit jedem Registranten informell
austauschen. Deshalb wird den Registranten empfohlen, ihre Antworten zu
koordinieren und einen Registranten als Sprecher fur die anderen zu wéhlen.

Die ECHA hat angeboten, die Entscheidungsentwiirfe der Mitgliedstaaten auf ihre
Konsistenz durchzusehen, bevor sie offiziell bei der Agentur eingereicht werden. Mit
dieser Dienstleistung will die ECHA einen harmonisierten Ansatz bei der
Anforderung weiterer Informationen sicherstellen. Im Januar 2013 haben praktisch
samtliche Mitgliedstaaten diese Mdglichkeit genutzt. Die ECHA konnte ihre
Kommentare einen Monat vor dem Ende des 12-monatigen Bewertungszeitraums
abgeben.

Bereits 2012 wurden auf der Website der ECHA Tipps fur Registranten und
nachgeschaltete Anwender verdffentlicht, wie sie wahrend des
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Stoffbewertungsprozesses kommunizieren sollten®. Im Jahr 2013 wurde eine
Arbeitsgruppe gebildet, an der Mitarbeiter aus den Mitgliedstaaten,
Industrievereinigungen, der Europaischen Kommission und der ECHA beteiligt sind
und die Vorschlage fur die beste Weise der Kommunikation zwischen den fur die
Bewertung zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten und den Registranten machen
sollte. Die Ergebnisse dieser Arbeitsgruppe sind auf der Website der ECHA
verdffentlicht?.

2.4.3 In der Warteschlange: erste Stoffbewertungsentscheidungen

Fiur die im Jahr 2012 bewerteten 36 Stoffe reichten die Mitgliedstaaten die
Stoffbewertungsberichte, gegebenenfalls zusammen mit Entscheidungsentwirfen,
bis zum 28. Februar 2013 bei der ECHA ein. Bis zu dieser Frist erhielt die ECHA
Entscheidungsentwiirfe zu 32 Stoffen. Das bedeutet, dass in vier Fallen die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats entschieden hat, dass keine weiteren
Informationen zu dem betreffenden Stoff benétigt werden.

Die ECHA versandte die Entscheidungsentwurfe an die entsprechenden
Registranten, damit diese sich dazu auf3ern konnten. In vielen Fallen antworteten
die Registranten mit einem einzigen koordinierten Satz von Kommentaren in Bezug
auf einen bestimmten Stoff. Danach Uberwies der bewertende Mitgliedstaat den Fall
an die Konsultation, so dass die ECHA und die anderen Mitgliedstaaten
Anderungsvorschlage an dem Entscheidungsentwurf vorbringen konnten. Im Jahr
2013 wurden 23 der 32 Félle Uberwiesen; in sdmtlichen Fallen wurden
Anderungsvorschlage gemacht; siehe Tabelle 7.

Tabelle 7: Fortschritte der Stoffbewertungsfalle (Stand Ende 2013).

Bewertungsjahr | 2012 2013

Stoffbewertung noch im Gang 36 47
Entscheidungsentwirfe zu Stoffen 32 0
Entscheidungsentwiirfe zu Stoffen, Uber die sich der 14 0

Ausschuss der Mitgliedstaaten einstimmig einigte

Durch die ECHA getroffene Entscheidungen zu Stoffen 2 0
Abschlussdokumente verdffentlicht 4 0
Entscheidungsentwirfe zu Stoffen, die nicht bis zur 1 0

Entscheidungsfindung weitergefuhrt werden

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/sub eval under reach leaflet e
n.pdf

29 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_req_sev_en.pdf
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Bis zum Jahresende 2013 konnte die ECHA Entscheidungen fur zwei Stoffe fallen,
namlich Isoheptan und 4,4’-1sopropylidendiphenol. Im Fall eines weiteren Stoffes
entschied der bewertete Mitgliedstaat sich daftr, die Stoffbewertung ohne weitere
Informationsanforderungen abzuschlielBen, nachdem er die Kommentare des
Registranten und die Aktualisierungen des Dossiers in Bezug auf im
Entscheidungsentwurf angesprochenen Probleme bertcksichtigt hatte.

2.4.4 Weiterbehandlung der Stoffbewertung

Nachdem die in der Entscheidung angeforderten Informationen in der Form eines
aktualisierten Dossiers eingereicht worden sind, werden diese von der zustandigen
Behotrde des verantwortlichen Mitgliedstaats tberprift und es wird entschieden, ob
noch weitere Informationen benétigt werden (Artikel 46 der REACH-Verordnung).
Die zustandige Behorde des Mitgliedstaats (MSCA) muss die Bewertung des Stoffes
innerhalb von 12 Monaten nach dem Eingang dieser neuen Informationen
abschlielen. Danach verwendet die MSCA die zur Verfugung stehenden
Informationen fur die Entscheidung, ob weitere RegulierungsmalRnahmen in Bezug
auf den Stoff notwendig sind und welche Mal3Bhahmen am geeignetsten sind, falls
dies zutrifft. Die zustdndige Behdrde des Mitgliedstaats kann zum Beispiel
vorschlagen:

e die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu harmonisieren,

e den Stoff als sehr besorgniserregenden Stoff auf die Kandidatenliste zu
setzen oder

e seine Verwendung zu beschranken.

Im Jahr 2013 wurden noch fir keinen Stoff nach einer Anforderung weiterer
Informationen neue Informationen eingereicht. In diesem Jahr forderte jedoch der
bewertende Mitgliedstaat fur vier Stoffe keine weiteren Informationen an; siehe
Tabelle 7. Fur diese Félle erstellten die Mitgliedstaaten die Abschlussdokumente.
Die bewertenden Mitgliedstaaten waren bei zwei dieser vier Falle mit den durch die
Registranten vorgeschlagenen Risikomanagementmalnahmen einverstanden,
wohingegen in den beiden Ubrigen Fallen weitere behoérdliche Mal3inahmen
untersucht werden.

2.5 Weitere Aktivitaten
2.5.1 Zwischenprodukte

Am Betriebsstandort isolierte Zwischenprodukte (Artikel 17 der REACH-Verordnung)
und transportierte isolierte Zwischenprodukte (Artikel 18 der REACH-Verordnung)
kénnen unter weniger Informationsanforderungen registriert werden,
vorausgesetzt, dass sie den jeweiligen Definitionen entsprechen und unter streng
kontrollierten Bedingungen verwendet werden. Es hdngt von der Erfullung dieser
Kriterien ab, ob die verringerten Datenanforderungen gelten oder nicht.

Zur Uberprifung des Status als isolierte Zwischenprodukte fordert die ECHA
Informationen von den Registranten gemai Artikel 36 der REACH-Verordnung ein.
Nach diesem Artikel ‘tragt [der Registrant] samtliche gemal dieser Verordnung fir
seine Aufgabenerfullung erforderlichen Informationen zusammen und halt sie zur
Verfugung’ und ‘legt [...] auf Verlangen [...] der Agentur unverzuglich diese
Informationen vor oder macht sie ihr zuganglich’. Die ECHA begann 2011 damit,
auf diese Weise den Status von Zwischenprodukten zu prufen, um die
ordnungsgemalle Registrierung und die sichere Verwendung der Stoffe
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sicherzustellen. Zu diesem Zweck fordert die ECHA von den Registranten folgende
Informationen:

e Die Klarung der Verwendung des Stoffes und die wahrend des vollstandigen
Lebenszyklus des Stoffes herrschenden Bedingungen,

¢ Nachweise in Form von Dokumenten vor der Lieferung eines
Zwischenprodukts an den nachgeschalteten Anwender, dass der Registrant
sich Uber die Verwendung des Zwischenprodukts und die
Verwendungsbedingungen des Stoffes in der nachgeschalteten Lieferkette
sicher ist.

Zum Beispiel kann die ECHA den Registranten um einen schriftlichen Nachweis
(beispielsweise eine Kopie einer von einem nachgeschalteten Anwender
unterzeichneten Bestatigung) bitten, dass der Stoff am Betriebsstandort des
nachgeschalteten Anwenders als ein Zwischenprodukt unter kontrollierten
Bedingungen verwendet wird.

In den Jahren 2012 und 2013 setzte die ECHA die Prifung des Status als
Zwischenprodukt fort. Im Moment haben die Stoffe in Anhang XIV und auf der
Kandidatenliste der sehr besorgniserregenden Stoffe Prioritat. Die ECHA und die
nationalen Durchsetzungsbehérden benétigen diese Informationen uUber
nachgeschaltete Anwender und Verwendungen, damit sie sicherstellen kénnen,
dass die Stoffe tatsachlich als Zwischenprodukte eingesetzt werden und dass
kontrollierte Bedingungen in der gesamten Lieferkette herrschen. Anderenfalls
kénnen diese Stoffe nicht von den verringerten Registrierungsanforderungen ftr
unter kontrollierten Bedingungen verwendete Zwischenprodukte, geschweige denn
von der Ausnahme von den Genehmigungs- und Beschrankungsprozessen
profitieren. Die ECHA erdrtert zurzeit Durchsetzungsmafnahmen mit den
Durchsetzungsbehdrden fur diejenigen Falle, in denen vom Registranten keine
schriftlichen Nachweise nach einer Anforderung der ECHA gemal Artikel 36
erbracht wurden.

Insgesamt wurden 79 Anfragen gemald Artikel 36 in den Jahren 2012 und 2013 an
die Registranten versendet. In 29 Fallen wurde das Prufverfahren beendet. Dazu
kommt es, nachdem der Registrant:

¢ eine Standard-Registrierung anstelle der Registrierung eines
Zwischenprodukts eingereicht hat,

¢ genugend Informationen beigebracht hat, um den Status als
Zwischenprodukt zu bestatigen, oder

e die Herstellung eingestellt hat, indem die registrierte Menge formal auf Null
gesetzt wurde.

Einige der von den Registranten erhaltenen Antworten unterliegen noch der
Bewertung.

Einige Registranten haben Informationen bereitgestellt, die zeigen, dass die
Verwendung des Stoffes mdglicherweise nicht der Definition eines
Zwischenprodukts nach der MalRgabe des Artikels 3 Absatz 15 entspricht und/oder
dass der Stoff nicht unter streng kontrollierten Bedingungen verwendet wird. Dies
kann eine Prufung dieser Registrierungen auf die Erfullung der Anforderungen nach
sich ziehen: Eine Prufung wurde 2013 in Bezug auf einen Stoff in Anhang XIV der
REACH-Verordnung eingeleitet.
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Die ECHA bittet darum, die angeforderten Informationen im Abschnitt 13 von
IUCLID in Form einer Dossieraktualisierung anstelle jeweils getrennter Mitteilungen
einzureichen. Damit bleibt eine sichere Kommunikation gewéhrleistet und der
Schutz der Informationen wird durch die strikten SicherheitsmafRnahmen der ECHA
in Bezug auf die Speicherung von Dossiers sichergestelit.

25.2 Einstufung und Kennzeichnung

Die Einstufung und Kennzeichnung (C&L) stellt einen wichtigen Teil der
Informationsanforderungen fur Stoffe dar, die im Rahmen der REACH-Verordnung
registriert werden. Die Registranten mussen Informationen zur Einstufung und
Kennzeichnung in ihren Registrierungsdossiers bereitstellen. Die Dossiers mussen
die Gefahrenklassen angeben; wenn keine Einstufung vorgenommen wird, mussen
die Grunde dafur genannt werden.

In Anhang VI der CLP-Verordnung finden sich die harmonisierten Einstufungen fur
Stoffe als Einzel- oder Gruppeneintrage. In ihren Dossiers mussen die Registranten
diesen derzeit gultigen harmonisierten Einstufungen folgen. Bei den nicht im
Anhang VI aufgefiuhrten Gefahrenklassen mussen die Registranten die
Klassifizierung gemaR den CLP-Kriterien selbst vornehmen. AuRerdem miussen sich
Registranten desselben Stoffes im Fall nicht harmonisierter Endpunkte tGber die
Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes einig werden, es sei denn, es gibt einen
Grund fur eine Rucktritt von der gemeinsamen Einreichung (Opt-out).

Die Einstufung und Kennzeichnung spielt sowohl bei der Dossier- als auch der
Stoffbewertung eine Rolle. In Entscheidungen in Zusammenhang mit der Prifung
auf Erfullung der Anforderungen hat die ECHA die Registranten aufgefordert, die
harmonisierte Einstufung zu berucksichtigen und/oder Abweichungen bei einer
Gefahrenklasse gegebenenfalls zu begrinden. Fur bestimmte Endpunkte sind
Anpassungen gemaf Spalte 2 der Anh&nge VII bis X der REACH-Verordnung nur bei
Stoffen mit ganz bestimmten Einstufungen zul&ssig. Ein Vergleich der Einstufung
mit den zugehdérigen unterstitzenden Informationen in den Registrierungsdossiers
ist einer der Ausgangspunkte fur die Auswahl von Stoffen fur die CoRAP-Liste. Die
Stoffbewertung kann schlieRlich zu einem Vorschlag einer Anderung oder
EinfUhrung einer harmonisierten Einstufung fahren.

2.5.3 Bewertung von Analogie und Kategorien

Die REACH-Verordnung sieht die Moglichkeit vor, dass die Standard-
Informationsanforderungen anders als durch Versuche mit dem registrierten Stoff
unter Verwendung des Standard-Prufprogramms gemaf der REACH-Verordnung
erfullt werden kdnnen. Bei einem dieser Ansatze werden die Eigenschaften eines
Stoffes durch Gruppenbildung und Analogie vorhergesagt. Diese Alternativen zu
den Standard-Informationsanforderungen (die in Anhang XI der REACH-Verordnung
als Anpassungen des Standard-Prifprogramms bezeichnet werden) werden von den
Registranten oft zur Erfullung von Informationsanforderungen verwendet, die hohe
Kosten und die Verwendung vieler Versuchstiere mit sich bringen (wenn zum
Beispiel Registrierungsdossiers fur chemisch dhnliche Gruppen von Stoffen
eingereicht werden).

Der Kern jedes Gruppierungs- und Analogieansatzes besteht in einer
wissenschaftlich glaubwirdigen Erlauterung, warum eine Datenllcke bezuglich
eines registrierten Stoffes mithilfe von Gruppierung oder Analogie gefullt werden
kann. Bei ihrer Bewertung macht die ECHA die Annahme oder Zurickweisung eines
solchen Ansatzes letztlich von der Angemessenheit dieser Erlauterung abhangig.
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Die Behoérden mussen darauf vertrauen kdnnen, dass die Gefahren des Stoffes nicht
unterschatzt werden und dass eine sinnvolle Nutzung des Ergebnisses im Rahmen
der REACH-Verordnung madglich ist und dies insbesondere fur den Zweck der
Risikobeurteilung und der Einstufung und Kennzeichnung (C&L). Anders gesagt,
muss nachgewiesen werden, dass das mit dem alternativen Stoff erhaltene
Versuchsergebnis genauso gultig ist wie das Ergebnis des Standard-Versuchs an
dem registrierten Stoff, das es ersetzten soll.

Bei der Bewertung von Gruppierung und Analogie liegt der Schwerpunkt innerhalb
der ECHA notwendigerweise auf der Qualitat der vom Registranten gelieferten
Erklarung. Eine angemessene Erklarung ist eine absolute Voraussetzung fur die
Annahme eines Gruppierungs- oder Analogieansatzes. Ist die Erklarung eindeutig
unzureichend, dann hat der Registrant nicht zufriedenstellend nachgewiesen, wie
der Informationsanforderung nachgekommen wurde bzw. nachgekommen wird. Die
Widerspruchskammer bestétigte?!, dass der Registrant fiir das Vorbringen der
entsprechenden Argumente verantwortlich ist; die ECHA muss diese Argumente
nicht fur die Registranten ersinnen. Ist eine angemessene Erklarung vorhanden,
dann bewertet die ECHA, ob sie wissenschaftlich stichhaltig ist und den
Anforderungen der REACH-Verordnung genugt. In der Praxis pruft ein Bewerter
aulRerdem, ob die Erklarung alle mal3geblichen Aspekte im ndtigen Ausmal
berucksichtigt, ob sie klar formuliert ist sowie ob unterstiitzende Daten vorhanden,
umfassend und stichhaltig sind. Danach wird eine Entscheidung Uber die
wissenschaftliche Glaubwirdigkeit und Angemessenheit der Begriindung im
Rahmen der REACH-Verordnung gefallt.

Oft machen bestimmte Registranten einen Versuchsvorschlag fur einen Versuch an
einem anderen als dem registrierten Stoff und méchten die dadurch erhaltenen
Informationen in der Zukunft far eine Anpassung der Informationsanforderungen
far den registrierten Stoff nutzen. Dies bedeutet ,dass der Analogieansatz auf
Informationen beruht, die durch den vorgeschlagenen Versuch erst noch erhalten
werden mussen. Bei der Prufung eines solchen Vorschlags tberlegt die ECHA
zunachst, ob ein Versuch zur Erfullung der Informationsanforderungen fur das
Dossier notwendig ist. Wenn tatséchlich neue Daten bendtigt werden, erwéagt die
ECHA, ob der Vorschlag zur Erfullung der Informationsanforderungen fur den
registrierten Stoff mithilfe von Versuchen an dem analogen Stoff als Teil eines
Analogie-/Gruppierungsansatzes plausibel ist. Gelangt die ECHA dann anhand der
bereitgestellten Dokumentation und Begriindung zu dem Schluss, dass der
vorgeschlagene Ansatz nicht plausibel ist, wird dieser von der ECHA
zuriickgewiesen und eine Durchfuhrung des Versuchs an dem registrierten Stoff
gefordert.

Wenn die Agentur wahrend einer Prifung auf Erfullung der Anforderungen der
Ansicht ist, dass die Anpassung der Standard-Informationsanforderungen mit der
Anwendung des Analogie-/Gruppierungsansatzes nicht gentigend begriundet wird,
erkennt die ECHA ebenfalls eine Datenliucke; in ihrer Entscheidung fordert sie
daraufhin die fehlenden Informationen Uber den registrierten Stoff an.

Es ist daher sehr wichtig, dass die Registranten angemessene und wissenschaftlich
stichhaltige Erklarungen in ihre Dossiers aufnehmen, warum der Analogieansatz

2! Entscheidung der Widerspruchskammer vom 10. Oktober 2013 im
Fall A-004-2012.
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gerechtfertigt ist. Im Prinzip kénnen je nach der Art des registrierten Stoffes und
dessen Analoga, der Verfiigbarkeit von Informationen, der betreffenden
Informationsanforderung usw. viele verschiedene Erklarungen vorgebracht und
unterstutzende Daten zur Verfugung gestellt werden. Je nach dem Fall kann auch
unterschiedliche und variable wissenschaftliche Fachkenntnis notwendig sein, wie
zum Beispiel die Bestimmung einer strukturellen Ahnlichkeit von Stoffen und die
Vorhersage der mafRgeblichen Eigenschaften des Stoffes anhand eines
Referenzstoffs.

Die Erfahrung der ECHA hat gezeigt, dass trotz der verfugbaren Leitlinien die
Registranten immer noch Schwierigkeiten bei der Begrindung ihrer Gruppierungs-
und Analogiefalle im Zusammenhang mit den Informationsanforderungen im
Rahmen der REACH-Verordnung haben. Oft fallen scheinbar viel versprechende
Falle schon zu Beginn aufgrund ihrer unvollstdndigen oder unzutreffenden
Begriindung bzw. wegen fehlender stiitzender Beweise fiir eine Ahnlichkeit oder
Vorhersagbarkeit durch.

Die ECHA moéchte ihre Erfahrungen in Bezug auf die gute Praxis anhand eines
konkreten Beispiels fuir Gruppierung und Analogie verdeutlichen?® (zwei weitere
Beispiele werden in Kiurze veroffentlicht). Diese Beispiele beruhen auf den
Erfahrungen der ECHA bei der Bewertung echter Falle und unterstreichen die
wesentliche Rolle, die eine umfassende Erklarung sowie untermauernde Daten bei
der Bewertung durch die ECHA spielen. Eine weitere Betrachtung der Analogie- und
Gruppierungsanséatze findet sich in dem voraussichtlich im Juni 2014
verdffentlichten ECHA-Bericht: The use of alternatives to testing on animals for
REACH.

2.5.4 Veroffentlichung von Entscheidungen zu Dossierbewertungen

Die ECHA veroffentlicht seit Dezember 2012 nicht vertrauliche Versionen ihrer
Entscheidungen zu Dossierbewertungen auf ihrer Website?®. Transparenz ist einer
der grundlegenden Werte der ECHA. Die Entscheidungen werden verdffentlicht, um
die Industrie und die breite Offentlichkeit dartiber zu informieren, wie die ECHA
arbeitet, und um das Vertrauen in die Entscheidungsfindung der ECHA zu fordern.
Durch die Veroffentlichung dieser Entscheidungen liefert die ECHA aulRerdem
zukunftigen Registranten Hinweise, wie diese ihren rechtlichen Verpflichtungen am
besten nachkommen kénnen.

Diese Verdoffentlichung soll nicht betonen, dass bei einigen Dossiers friher ein
Verstol3 gegen die Anforderungen der REACH-Verordnung entdeckt wurde. Deshalb
erlautert die ECHA auf ihrer Website, dass die Entscheidungen als solche
veroffentlicht wurden, ohne dass spatere Aktualisierungen der
Registrierungsdossiers, z. B. als Reaktion auf eine Entscheidung, berucksichtigt
wurden. Zudem ist die Entscheidung im Allgemeinen mit einem Link zu dem
entsprechenden Eintrag auf der Website der registrierten Stoffe verknupft, damit
die neuesten Daten zu dem betreffenden Stoff Uberprift werden kénnen.

22 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

23 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-
information/evaluation-decisions
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2.5.5 Widerspriuche

Die Registranten kénnen bei der Widerspruchskammer der ECHA Widerspruch
gegen eine Bewertungsentscheidung der ECHA innerhalb von drei Monaten nach
dem Zugang der Benachrichtigung Uber eine solche Entscheidung einlegen.

Seit dem Inkrafttreten der REACH-Verordnung bis zum Jahresende 2013 wurden
insgesamt 11 Widerspriuche gegen Entscheidungen der ECHA zu
Dossierbewertungen eingelegt; siehe Tabelle 8. Im Jahr 2013 wurden keine
Widerspriuche gegen Entscheidungen in Zusammenhang mit der Stoffbewertung
eingelegt. Von diesen 11 Widersprichen gegen Bewertungsentscheidungen wurden
drei im Jahr 2013 eingelegt. Die Gegenstdnde der Widerspruchsfalle sind vielfaltig,
darunter Probleme mit der Stoffidentitat, der Verwendung eines Analogieansatzes,
Informationsanforderungen, fur die Versuche an Wirbeltieren durchgefiuhrt werden
mussen, und Probleme mit dem Verfahren.
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Tabelle 8: Widerspriche gegen Bewertungen.

Fall-Nr. des
Widerspruchs

Schliisselworter

Datum der
Entscheidung der

Widerspruchskammer
(falls zutreffend)

A-005-2011

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Tierversuche

29. April 2013

A-001-2012

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Zuriuckweisung einer
vorgeschlagenen Analogie

Ermessenspieltraum der ECHA

19. Juni 2013

A-002-2012

Versuchsvorschlag
Aktualisiertes Dossier

Richtigstellung

21. Juni 2012

A-003-2012

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Frist fur Aktualisierung des Dossiers

Rechtssicherheit

1. August 2013

A-004-2012

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Tierversuche

Versuche zur Entwicklungstoxizitat

10. Oktober 2013

A-006-2012

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Verwendung von Analogiedaten

A-007-2012

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Stoffidentitat, UVCB
Teilweise Richtigstellung

Prinzip der guten Verwaltungspraxis

25. September 2013
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A-008-2012

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Stoffidentitat

A-001-2013

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Stoffidentitat

A-018-2013

Prufung auf Erfullung der
Anforderungen

Anforderung weiterer Informationen

Rucktritt

5. Dezember 2013

A-019-2013

Notifizierter Stoff

Feststellung eines Verstol3es gegen
die Anforderungen

Bis 2013 hat die Widerspruchskammer ihre ersten sieben Entscheidungen zu
Widerspriuchen gegen Entscheidungen zu Dossierbewertungen erlassen. Die
Entscheidungen der Kammer lieferten der ECHA, den Registranten und anderen

Interessenvertretern nitzliche Informationen tiber den Umfang bestimmter
Anforderungen der REACH-Verordnung.

Weitere Informationen zum derzeitigen Stand von Widerspruchsfallen sowie die
Entscheidungen der Widerspruchskammer kénnen auf den Internetseiten der

Widerspruchskammer?* eingesehen werden.

24 http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal/
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3 Empfehlungen fur Registranten

In diesem Abschnitt gibt die ECHA Thnen, den (potenziellen) Registranten,
Empfehlungen, wie Sie die Qualitat lhrer Registrierungsdossiers verbessern kdnnen.
Die Empfehlungen enthalten technische und wissenschaftliche Terminologie, um
den Nutzen fur Sie bei der Erstellung (oder einer eventuellen Aktualisierung) des
technischen Dossiers und/oder des Stoffsicherheitsberichts deutlich zu verbessern.
Die Empfehlungen wurden anhand der haufigsten Méngel, die bei der
Dossierbewertung auffallen, zusammengestelit.

In diesem Jahr wurde nicht so viel Wert auf die Stoffidentitat und auf
Gefahrenendpunkte gelegt wie in den Berichten der vergangenen Jahre. Die
friiheren Berichte sind auf den Internetseiten zur Bewertung der ECHA verfiigbar®>;
in ihnen sind bereits die in den vergangenen Jahren beobachteten Mangel sowie
Empfehlungen, wie diese vermieden werden kénnen, enthalten. Obwohl sie hier
nicht wiederholt werden sollen, sind sie trotzdem immer noch relevant. Im
diesjahrigen Bericht legt die ECHA den Schwerpunkt darauf, dass Sie lhre
Registrierung konsistent und stets ohne unndétige Verzégerung auf dem aktuellsten
Stand halten sollten. Au3erdem wird erlautert, wie Anpassungsmoglichkeiten
korrekt zu nutzen sind. Auch den Stoffsicherheitsberichten wird gré3ere
Aufmerksamkeit gewidmet.

3.1 Das Registrierungsdossier muss auf dem aktuellsten
Stand und konsistent sein

In erster Linie besteht Ihre Pflicht darin, eine Registrierung einzureichen und
aufrechtzuerhalten, die die Anforderungen erfullt. Nutzen Sie bei der Erstellung
Ihrer Registrierung die Hilfestellungen so weit wie maoglich. Die nationalen
Helpdesks und das ECHA-Helpdesk?® sollen Sie bei der Erfiillung lhrer
Verpflichtungen unterstitzen. Diese Einrichtungen sollen dazu beitragen, magliche
Probleme und Zweifel wéhrend des Einreichungsprozesses zu beseitigen.

Es soll auch daran erinnert werden, dass lhre Industriesektorverbande Erfahrung
mit der REACH-Verordnung sowie sektorspezifisches Wissen und Sachkenntnis
besitzen. Sprechen Sie mit anderen Mitgliedern des SIEF — auch diese kdnnen einen
gute Quelle fur Informationen, insbesondere fur neue Registranten, darstellen. Bei
vielen handelt es sich um Registranten, die bereits Erfahrungen mit der Erstellung
von Registrierungen gesammelt haben. Erfahrenere Registranten kénnen anderen,
weniger erfahrenen oder kleineren Unternehmen helfen, die moglicherweise zu
Registranten fur die Registrierungsfrist 2018 werden.

= Sorgen Sie fur die entsprechenden Kommunikationskanale, so dass der
Informationsfluss in der Lieferkette sichergestellt ist.

Erweiterte Sicherheitsdatenblatter, einschliel3lich der Expositionsszenarien, sind der
wichtigste Trager von Informationen in Bezug auf das Ergebnis der
Stoffsicherheitsbewertung. Sorgen Sie deshalb fir eine gute Qualitat, so dass lhre
Kunden und nachgeschalteten Anwender die Sicherheitshinweise ernstlich in
Betracht ziehen und anwenden kénnen.

25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

26 http://echa.europa.eu/support/helpdesks
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An ein Sicherheitsdatenblatt angeheftete Expositionsszenarien sind nur dann
sinnvoll, wenn die Stoffsicherheitsbewertung aussagekréftig und relevant ist, wenn
die beschriebenen Risikomanagementmalinahmen angemessen und fur den
nachgeschalteten Anwender verstandlich sind.

Denken Sie daran, dass gute Praktiken, wie man Expositionsszenarien erstellt und
entwickelt, Ubermittelt und entwickelt werden. Eine gute Informationsquelle ist das
Netzwerk fur den Austausch Uber Expositionsszenarien (Exchange Network on
Exposure Scenarios)?’. Ziel dieses Netzwerks ist es, gute Praktiken bei der
Erstellung und Umsetzung von Expositionsszenarien zu beschreiben und einen
effizienten Informationsaustausch zwischen den einzelnen Akteuren in einer
Lieferkette herzustellen.

3.1.1 Nutzen Sie die Leitlinien und Instrumente der ECHA

Ziehen Sie bei der Erstellung und Aufrechterhaltung lhrer Registrierung das
Leitlinienmaterial auf der ECHA-Website zu Rate. Die Handbucher fur die
Einreichung von Daten und die REACH-IT-Nutzerhandbucher fur die Industrie geben
klar umrissene Hinweise fur Erstellung und Einreichung von Dossiers.

= Verwenden Sie das Validierungsassistent (Validation Assistant)-Plug-in
far IUCLID, wenn Sie Ihre Registrierung erstellen. Es warnt Sie im Fall von
Mangeln und Ungereimtheiten in IThrem Dossier.

Die ECHA hat 2013 aulRerdem die REACH-Leitlinien weiter ausgebaut. Diese
aktualisierten Leitlinien werden Sie im Verlauf des Jahres auf der Website der ECHA
finden:

e eine Aktualisierung der Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern,
die im Dezember 2013 verodffentlicht wurde und den Teil G der Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbewertung tberflissig macht

e eine Aktualisierung der Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender, die im
Dezember 2013 veroffentlicht wurde

¢ Aktualisierungen der Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien, Teil 2:
Physikalische Gefahren und Teil 3: Gesundheitsgefahren, wurden im
November 2013 verdffentlicht

o zwei Korrekturen der Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbewertung, R.7.1: physikalisch-chemische Eigenschaften,
wurden im August bzw. im Dezember 2013 verdffentlicht.

Die ECHA hat ihre Leitliniendokumente zuganglicher gemacht, indem sie ‘leichtere’
Versionen dieser Dokumente veroffentlichte. Dazu gehdrten die aktualisierte
Kurzfassung der Leitlinien zur Registrierung (September 2013), eine neue
Kurzfassung der Leitlinien zu Sicherheitsdatenblattern und eine neue Kurzfassung
der Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender (beide Dezember 2013). Da diese drei
Dokumente fur kleine und mittlere Unternehmen von besonderem Interesse sind,
wurden sie gleichzeitig in 23 Amtssprachen in der EU vero6ffentlicht.

Am 25. September 2013 aktualisierte die ECHA auRerdem das Online-
Suchhilfsmittel ,,Navigator’ in 23 EU-Amtssprachen. Bei Navigator handelt es

2" http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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sich um ein interaktives Instrument, mit dem Hersteller, Importeure,
nachgeschaltete Anwender und Handler chemischer Stoffe, entweder als solcher
oder in Gemischen, ihre Verpflichtungen im Rahmen der REACH-Verordnung
herausfinden kénnen. Auch Produzenten und Lieferanten von Erzeugnissen kénnen
mithilfe des Navigators ihre Rolle in der Lieferkette klaren. Sie finden das
Instrument auf der Website der ECHA.

Die ECHA ermuntert Sie, diese neuen Hilfsmittel zu nutzen und gegebenenfalls die
entsprechenden Teile Ihrer Dossiers zu aktualisieren. Die in den Leitlinien
beschriebenen neuen Anséatze werden von der ECHA bei der laufenden und der
zukunftigen Dossierbewertung mit bertcksichtigt.

3.1.2 Halten Sie Ihr Dossier auf dem aktuellsten Stand

= Das Registrierungsdossier muss immer den gegenwartigen Informationsstand
und die wirkliche Situation widerspiegeln.

Das Verfahren im Rahmen der REACH-Verordnung endet nicht mit dem Erhalt einer
Registrierungsnummer. Artikel 22 Absatz 1 der REACH-Verordnung sieht vor: ‘Nach
der Registrierung ist der Registrant dafiir verantwortlich, aus eigener Initiative
seine Registrierung unverziglich anhand der einschlagigen neuen Informationen zu
aktualisieren ....’

Beispiel: Gibt es neue Informationen zu einer Gefahr oder einer Verwendung,
mussen diese in das technische Dossier aufgenommen werden. Die Informationen
kénnen Auswirkungen auf die Stoffsicherheitsbewertung haben: z. B. missen
eventuell die Bewertungsfaktoren tberarbeitet werden. Sie mussen also gleichzeitig
den Stoffsicherheitsbericht aktualisieren.

Beispiel: Wird der Stoff nicht mehr hergestellt oder eingefuhrt, muss die Menge in
der Registrierung unter Verwendung der ‘cease manufacture’-Funktion in REACH-IT
auf Null gesetzt werden.

= Machen Sie die Erfullung der Anforderungen im Rahmen der REACH-
Verordnung zu einem Teil Ihres Qualitaitsmanagementsystems.

Sie kdnnen lhr Dossier am besten auf dem aktuellsten Stand halten, wenn Sie
proaktiv handeln und die Erfillung der Anforderungen gemald der REACH-
Verordnung in Ihr Qualititsmanagementsystem integrieren. So stellen Sie sicher,
dass die implementierten Prozesse alle neuen, fur die Erfullung der Anforderungen
im Rahmen der REACH-Verordnung relevanten Informationen, wie neue
Verwendungen, die in das Registrierungsdossier aufgenommen werden mussen, im
Zuge spontaner Aktualisierungen integrieren.

Sie mussen auch vorbereitet sein, falls Ihr Unternehmen das Ziel einer
Regelungsmaflinahme im Rahmen der REACH-Verordnung werden sollte. Einige
Registranten unterschatzen die Zeit, die flr eine Dossieraktualisierung bendétigt
wird, und die Anzahl der Probleme, die wahrend der Erstellung dieser Aktualisierung
auftreten kénnen. Dies kann noch dringlicher werden, wenn Sie eine Entscheidung
mit einer Frist, bis zu der die Aktualisierung erfolgen muss, erhalten. Ist die
REACH-Verordnung dagegen ein Teil Ihres Konzepts, dann liegen die Ablaufe
innerhalb lhrer eigenen Terminplanung und Kontrolle.

= Sie sollten sich regelmafig in Ihre REACH-IT-Konten einloggen und den
Posteingang prufen.
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Die ECHA nutzt in der Regel die ‘Message box’ von REACH-IT, um mit Ihnen
Kontakt aufzunehmen oder Informationen von Ihnen anzufordern. Einige dieser
Nachrichten sind mit sehr genauen Fristen verknupft, innerhalb derer Sie reagieren
mussen, z. B. die Mitteilung eines Entscheidungsentwurfs und die Information, dass
Sie das das Recht haben, diesen zu kommentieren. Bei regelmaldiger Prufung von
REACH-IT haben Sie also genugend Zeit, angemessen zu antworten. Klaren Sie,
wer in Ihren Unternehmen fiur solche regelmalRigen Prifungen verantwortlich ist.

Ebenfalls von Bedeutung ist, dass Sie lhre Kontaktdetails in REACH-IT
aktualisieren, falls die ECHA sich direkt an Sie wenden muss. Wenn Sie einen
Berater mit der Bearbeitung des REACH-IT-Kontos beauftragt haben, dessen
Vertrag bald auslauft, sollten Sie bereits zuvor eine glatte Ubergabe planen, damit
Sie alle mal3geblichen Daten erhalten. Ein neuer Beauftragter sollte dann auch fur
die regelmallige Abfrage Ihres REACH-IT-Kontos verantwortlich sein.

= Stellen Sie sicher, dass in lhrem SIEF ein Prozess umgesetzt wird, der sich
mit Aktualisierungen befasst und flr die Beantwortung von
RegulierungsmalRinahmen sorgt.

Oft mussen sich Registranten desselben Stoffes erst untereinander beraten, bevor
sie einen Entscheidungsentwurf kommentieren oder Anforderungen von Behdrden
nachkommen kdénnen.

3.1.3 Registrierung als Zwischenprodukt?

= Ist Ihr Stoff wirklich ein Zwischenprodukt im Sinne der REACH-Verordnung?

Wenn der Lebenszyklus des Stoffes das Risiko einer Emission und Exposition birgt
oder wenn zur Vermeidung einer Exposition personliche Schutzausristung getragen
werden muss, dann kann Ihr Stoff nicht von der speziellen Regelung profitieren, die
far Zwischenprodukte unter streng kontrollierten Bedingungen gilt. Reichen Sie
stattdessen eine Standard-Registrierung gemaf Artikel 10 der REACH-Verordnung
ein.

Beispiel: Die physikalisch-chemischen Eigenschaften kénnen bei der Gestaltung
streng kontrollierter Bedingungen berucksichtigt werden. ‘Risikobasierte’ Ansatze —
zum Beispiel das Vergleichen von Expositionshéhen mit Expositionshohen mit (oder
ohne) Beeintrachtigung oder nationalen/internationalen Grenzwerten — ist als
Nachweis von streng kontrollierten Bedingungen nicht akzeptabel.

Beispiel: Eine kontinuierliche Freisetzung eines Zwischenprodukts aus dem
Verfahren ist unter streng kontrollierten Bedingungen nicht zu erwarten. Wenn eine
solche Freisetzung auftritt, kann der Stoff nicht als Zwischenprodukt im Sinne der
REACH-Verordnung betrachtet werden.

Beispiel: Der Stoff ist nicht als Zwischenprodukt zu betrachten, wenn personliche
Schutzausristung zur Vermeidung einer Exposition wahrend normaler
Betriebsbedingungen verwendet wird (Ausnahmen sind Unfélle, Zwischenfélle,
Wartung und Reinigung).

= Wenn Sie ein Zwischenprodukt registrieren wollen, dann sollten Sie
nachweisen, dass die Verwendung des Stoffes unter die Definition der
Verwendung von Zwischenprodukten und die Bedingungen gemalf der
REACH-Verordnung fallt.

Wenn Sie ein Zwischenprodukt registrieren mdchten und dies insbesondere im
Rahmen der speziellen Vorkehrungen der Artikel 17 und 18 der REACH-Verordnung,
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mussen Sie die Verwendungsbedingungen eines Stoffes unter den folgenden
Gesichtspunkten untersuchen:

e Welcher technischen Funktion dient Ihr Stoff in einem Verfahren? Ein
Zwischenprodukt wird zur Herstellung eines anderen Stoffes verwendet,
wobei es selbst in diesen anderen Stoff umgewandelt wird.

Beispiel: Verfahrenshilfsstoffe, die ebenfalls reaktiv sind, gelten nicht als
Zwischenprodukte.

Beispiel: Die Produktion von Abfallen kann nicht als Hauptzweck eines
Herstellungsprozesses betrachtet werden.

e lhre Registrierung sollte die angewendeten Risikomanagementmalnahmen in
allen Einzelheiten enthalten. Dadurch lasst sich nachweisen, dass streng
kontrollierte Bedingungen wahrend des Lebenszyklus Ihres Zwischenprodukts
angewendet werden und zwar insbesondere in den Schritten, in denen das
Offnen des Eindammungssystems zu erwarten ist.

Beispiel: Aktivitaten wie Beschicken, Entnehmen, Reinigung und Wartung
mussen bei der Begrindung streng kontrollierter Bedingungen besonders
berucksichtigt werden.

Wenn die ECHA Bedenken in Bezug auf die Verwendung lhres Stoffes als
Zwischenprodukt oder die Bedingungen, die wahrend des Lebenszyklus lhres
Stoffes herrschen, hat, tritt die Agentur moglicherweise zur Klarung der
Sachverhalte mit IThnen in Kontakt.

3.1.4 Das Dossier sollte als Ganzes konsistent sein

Die Konsistenz des gesamten Dossiers Uber alle Endpunkte sowie zwischen
Endpunkten und Analogieansatzen muss geprift werden. So stellen Sie sicher, dass
die Risikobeurteilung eines Stoffes klar und qualifiziert durchgeftihrt wird.
Insbesondere bei einer Aktualisierung sollten Sie Uberpriufen, dass nach der
Aktualisierung eines Teils alle Teile des Dossiers weiterhin konsistent sind.

= Das Ergebnis der Studien sollte fir verschiedene Endpunkte und im CSR
koharent sein.

Beispiel: Der Wert der Henry-Konstante muss mit den Werten fur den Dampfdruck
und die Wasserloslichkeit koharent sein.

Beispiel: Im technischen Dossier sollten dieselben Gefahrendaten verwendet
werden wie im CSR.

Konsistenz ist von noch gréRerer Bedeutung, wenn Sie Anpassungen flr einige der
Endpunkte vornehmen. Wenn Sie die Anpassung verwenden, damit eine Studie
entfallen kann, dann mussen Sie auf diese Tatsache deutlich hinweisen und im
entsprechenden Abschnitt von IUCLID erlautern, warum Sie sich daftir entschieden
haben, die Studie nicht durchzuflihren, sowie die entsprechende gesetzliche
Bestimmung nennen. Nur dann ist die ECHA in der Lage zu bewerten, ob die
Anpassung akzeptabel ist. Die ECHA muss nicht fur Sie Anpassungsargumente aus
den in anderen Teiles des Registrierungsdossiers genannten Informationen
zusammenstellen.

= Anpassungen auf der Grundlage der Eigenschaften des Stoffes sollten durch
stichhaltige Studien im Hinblick auf diese Eigenschaften untermauert werden.
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Das Anpassen und der Wegfall einer Studie sind oft aufgrund der Ergebnisse fur
einen anderen Endpunkt moglich. Damit diese Anpassung akzeptabel ist, mussen
jedoch die Informationen zu dem verwandten Endpunkt mit der angewendeten
Anpassung konsistent sein.

Beispiel: Wenn Anpassungen auf dem Wert fur den Dampfdruck oder den
Schmelzpunkt beruhen, mussen stichhaltige Studien zu diesen Eigenschaften im
Dossier enthalten sein.

Beispiel: Wenn die Hydrolysestudie aufgrund einer sehr geringen Wasserldslichkeit
weggelassen wird, muss bezuglich der Wasserloslichkeit eine gultige Studie in das
Dossier aufgenommen werden, die die sehr geringe Wasserloslichkeit nachweist.

= Alle in Bezug auf verschiedene Eigenschaften Ubermittelten Werte sollten
untereinander konsistent sein.

Beispiel: Der Octanol/Wasser-Verteilungskoeffizient muss mit dem
Adsorptionskoeffizienten konsistent sein.

In Abschnitt 3.1.2 wurde bereits darauf hingewiesen, dass eine Anderung an den

Informationen zu Gefahren oder zur Verwendung/Exposition eine Auswirkung auf
die Risikobeurteilung haben kann. Der Stoffsicherheitsbericht sollte also daraufhin
Uberpruft werden.

3.2 Ubermitteln Sie Informationen zu Gefahren deutlich

Erstellen Sie deutliche und volistédndige qualifizierte Studienzusammenfassungen
mit in Tabellenform dargestellten Daten anhand der Kriterien in der
Praxisanleitung 3 der ECHA. Uberlegen Sie, ob es nicht besser ist, die kompletten
Studienberichte beizufigen, wenn die Berichte hinsichtlich der Feststellung der
Dosen mit schadlichen Auswirkungen einer Interpretation bedurfen.

Die ECHA hat festgestellt, dass auf manche Studien in demselben Dossier mehrmals
Bezug genommen wird. In der Regel wird mit einer Studie nur eine
Informationsanforderung abgedeckt, so dass die mehrfache Nennung vermieden
werden sollte.

Es ist zu empfehlen, dass Sie bei der Auswahl von Werten aus einer Liste mit
mehreren Moglichkeiten in TUCLID einen der zuléassigen Werte aus den
Auswahlmaoglichkeiten wahlen und die Option ‘sonstige:’ nur in Ausnahmeféllen
verwenden.

3.2.1 Einstufung und Kennzeichnung

= Prifen Sie sorgfaltig, dass die harmonisierte Einstufung, die Sie fur Ihren
Stoff im Dossier Ubermitteln, mit dem neuesten giltigen Anhang VI der CLP-
Verordnung in der gednderten Fassung, einschliel3lich samtlicher
Anpassungen an den technischen Fortschritt, Ubereinstimmt. Denken Sie
daran, dass er auch unter einen Gruppeneintrag fallen kann.

3.2.2 Physikalisch-chemische Eigenschaften
= Stellen Sie sicher, dass das Ergebnis einer Prifung der physikalisch-
chemischen Eigenschaften in den Anwendungsbereich des Testverfahrens

fallt. Anderenfalls sollte das Ergebnis nicht allein zur Erfullung einer
Informationsanforderung verwendet werden.
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Beispiel: Es gibt mehrere mogliche Verfahren fur die Messung des Dampfdrucks
eines Stoffes, die jeweils einen unterschiedlichen Anwendungsbereich aufweisen.
Der Anwendungsbereich der Verfahren muss anhand der Leitlinien der ECHA
gepruft und das richtige Verfahren fir den entsprechenden Bereich verwendet
werden.

3.2.3 Toxikologische Informationen

Haut- und Augenreizung, Atzwirkung. Von der OECD wurden kiirzlich mehrere
neue Richtlinien fur in vitro-Versuche genehmigt, die fur die Zwecke der REACH-
Verordnung im Rahmen der Versuchsstrategien verwendet werden kdnnen, die im
Einzelnen in den Leitlinien zur Stoffsicherheitsbewertung der ECHA aufgefiihrt sind.
Die ECHA wird in Kdrze Anleitungen fur die Verwendung dieser in vitro-Methoden
veroffentlicht, in denen deren Umfang sowie deren Beschrankungen beschrieben
werden.

Mutagenitat — Comet-Assay. Der Comet-Assay ist als anerkanntes Testverfahren
in den Leitlinien aufgefuhrt. Die OECD-Versuchsrichtlinien fur den Comet-Assay sind
jedoch bisher noch nicht erlassen worden. In der Zwischenzeit kann die ECHA einen
Versuchsvorschlag unter Verwendung des Comet-Assay flr in vivo-
Mutagenitatsprifungen berlcksichtigen, wenn der Registrant ein detailliertes und
wissenschaftlich fundiertes Protokoll, das fur den Versuch verwendet werden soll,
sowie eine wissenschaftliche Begrindung, warum der Versuch zur Erfullung der
Informationsanforderung geeignet ist, angegeben hat. Wenn die ECHA zu der
Schlussfolgerung gelangt, dass der vorgeschlagene Versuch zu nutzlichen
Ergebnissen fuhrt, dann kann die Agentur die Durchfuhrung des Comet-Assay
akzeptieren. Dies bedeutet nicht, dass die ECHA die Versuchsrichtlinie fur einen
Comet-Assay allgemein anerkennt, sondern lediglich, dass sie von Fall zu Fall
Versuchsvorschldge mit spezifischen Protokollen bertcksichtigt.

Toxizitat fur die pranatale Entwicklung. Eine der Informationsanforderungen
gemal der REACH-Verordnung fur Stoffe, die in Mengen von mindestens 1 000
Tonnen pro Jahr hergestellt oder produziert werden, ist die Bereitstellung von
Studien fur den Endpunkt der Toxizitat fur die pranatale Entwicklung in zwei
Spezies. Als Standard-Spezies sind in den entsprechenden Richtlinien (EU B.31,
OECD 414) Ratten und Kaninchen genannt. In den Entscheidungen der ECHA wird
in der Regel die Durchfuhrung der Studien an diesen Spezies gefordert; es liegt im
Ermessen des Registranten, welchen Versuch er zuerst durchfuhrt.

3.2.4 Informationen zur Okotoxikologie und zum Verbleib und
Verhalten in der Umwelt

= Verwenden Sie die Methode der Gleichgewichtsverteilung nicht, wenn Sie bei
aquatischen Prufungen keine Wirkung beobachten.

Fur die Prafung der Toxizitat flr terrestrische Organismen kann die Methode der
Gleichgewichtsverteilung nur dann zur Ableitung eines Werts fur die Wirkung auf
terrestrische Organismen verwendet werden, wenn in den Versuchen an
aguatischen Organismen Wirkungen beobachtet werden. Zeigt ein Stoff bei den
Versuchen zur aquatischen Toxizitat keine Wirkung, dann kann diese Methode nicht
angewendet werden.

= Die Tatsache, dass ein Stoff leicht biologisch abbaubar ist, bedeutet nicht,
dass er sich leicht zersetzt; ein Versuch, der leichte biologische Abbaubarkeit
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nachweist, kann nicht den Wegfall einer Studie zur Adsorption/Desorption
begriinden.

Die Tatsache, dass ein Stoff leicht biologisch abbaubar ist, ist keine stichhaltige
Begrindung fur den Wegfall einer Studie der Adsorption/Desorption. Aus den in den
Dossiers gegebenen Begrundungen lasst sich entnehmen, dass es anscheinend
Probleme mit dem Begriff ‘schnelle Zersetzung’ in Zusammenhang mit der
Anpassung der Informationsanforderungen fur Adsorptions-/Desorptionsstudien
gibt. Ein Stoff (und dessen Abbauprodukte) wird als sich schnell zersetzend
angesehen, wenn er (bzw. sie) in der Umwelt sehr instabil ist und z. B. innerhalb
von Sekunden hydrolysiert wird.

= Berlcksichtigen Sie auch die moglichen Abbauprodukte und melden Sie diese
dementsprechend.

Melden Sie die Abbauprodukte, wenn diese bestimmt werden kdnnen. Trotzdem
reicht manchmal eine Nennung der Abbauprodukte fur die Risikobeurteilung nicht
aus. In Bezug auf diese Produkte sollten weitere Versuche durchgefuhrt werden,
falls sie ein Risiko darstellen kdnnen. Werden solche Versuche durchgefuhrt, dann
sollten Sie ebenfalls korrekt Gbermittelt werden.

3.3 Anpassung gemalf den Regeln der REACH-Verordnung

Eine deutliche Meldung in Bezug auf QSAR (Qualitative Struktur-Wirkungs-
Beziehung), Analogie und Kategorien kann langwierige Diskussionen zur Klarung
des verwendeten Ansatzes verhindern. Die ECHA sieht sich sehr oft Situationen
gegenulber, in denen Analogie-/ Kategorieansatze oder QSAR-Vorhersagen
wissenschaftlich plausibel sein mdgen, die Anpassung jedoch aufgrund fehlender
oder falscher Dokumentation zu deren Begrindung nicht akzeptiert werden kann.
In diesen Fallen bleibt der ECHA als einzige Mdglichkeit, die Anpassung als nicht
begrundet zu betrachten und die Erzeugung von Daten zu dem registrierten Stoff
zu verlangen, damit die Standard-Informationsanforderungen erfullt werden. Damit
Sie solche Situationen vermeiden kénnen, hat die ECHA ein veranschaulichendes
Beispiel fur eine Gruppierung von Stoffen und einen Analogieansatz im April 2013
veroffentlicht, den Sie auf der Website der ECHA finden kdénnen?®.

Im Jahr 2013 stellte die ECHA fest, dass mehr Dossiers ein ausreichendes Ausmal}
an Dokumentation von Hypothesen und Begrindungen flr Analogieansatze und
quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehungen (QSAR) enthielten. Die ECHA erkannte
zunehmende Dokumentation im QSAR-Modell-Berichtsformat (QSAR Model
Reporting Format, QMRF) und im QSAR-Vorhersage-Berichtsformat (QSAR
Prediction Reporting Format, QPRF) in Bezug auf QSAR-Abschatzungen und dies
insbesondere nach den letzten Dossieraktualisierungen. Diese Beobachtung betrifft
grotenteils die physikalisch-chemischen Eigenschaften, beispielsweise den
Octanol/Wasser-Verteilungskoeffizienten und den Dampfdruck, sowie die Toxizitat
fur aquatische Organismen.

Fir andere Endpunkte in Bezug auf die Umwelt wird weit verbreitet eher eine Eins-
zu-eins-Analogie verwendet als Kategorieansatze. Bei einem solchen Ansatz werden
moglicherweise Trends Ubersehen und der Ansatz kdnnte anfallig fur Inkonsistenz
sein. Eventuelle Zusammenhénge zwischen Eigenschaften in Bezug auf die Umwelt

28 http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
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und Parametern bezuglich des Verhaltens und Verbleibs in der Umwelt sollten
berucksichtigt werden, um die Bewertung sowohl fir einen einzelnen Stoff als auch
zwischen Stoffen untereinander koharenter zu machen. Wenn Sie eine Kategorie
vorschlagen, ist zu empfehlen, dass Sie eine detaillierte Datenmatrix prasentieren,
in der die bestehenden experimentellen Daten sowie die Datenlticken, die noch
gefullt werden mussen, aufgefuhrt sind. Der Ansatz, durch den Sie die Datenllcken
fallen mdchten, sollte erlautert und begrindet werden.

Fur Endpunkte im Hinblick auf die menschliche Gesundheit scheint Analogie die
wichtigste Alternative zur Beschaffung der fehlenden Informationen zu sein. Die
ECHA stellte einen positiven Trend hin zur Entwicklung von Versuchsstrategien
unter Verwendung unterschiedlicher Arten von Informationen fest, darunter nicht
standardmalige Versuche und computergestutzte Methoden. Die Eignung solcher
alternativer Ansatze muss jedoch je nach der Art des Stoffes von Fall zu Fall
beurteilt werden.

Im Folgenden finden Sie weitere Hinweise zu speziellen Anpassungsmaoglichkeiten
fr die verschiedenen Anpassungswege.

3.3.1 Meldung von Anpassungen oder Vorschlagen von Versuchen

Es ist von groRRer Wichtigkeit, dass Sie in der Mitteilung einer Anpassung eine solide
rechtliche Grundlage liefern und die Anpassung korrekt melden. Die ECHA kann in
diesem Fall die Mitteilung so schnell wie mdglich untersuchen und Sie so bald wie
maoglich in Kenntnis setzen, wenn sich die Anpassung als inakzeptabel herausstellen
sollte. Mithilfe der soliden rechtlichen Grundlage kénnen Sie ein langwieriges
Entscheidungsfindungsverfahren zur Klarung der Art Ihrer Anpassung vermeiden.
Wenn Sie sich nicht genau im Klaren dartber sind, welcher Teil der REACH-
Verordnung die Maglichkeit zur Anpassung vorsieht, tberlegen Sie, ob Sie die
Informationsanforderung nicht anders besser erfullen kdnnen.

= Nennen Sie deutlich die rechtliche Grundlage fir die Anpassung mit Angabe
der besonderen Vorkehrung in der REACH-Verordnung, die diese Anpassung
ermoglicht.

Die ECHA hat festgestellt, dass es den Dossiers haufig an einer klaren Beschreibung
der rechtlichen Grundlage fur die Anpassung mangelt. Die Anpassung muss auf den
MalRgaben basieren, die entweder in Spalte 2 der Anhange VII bis X oder in Anhang
X1 genannt sind. Deshalb sollten Sie in Ihrer Begrindung immer deutlich angeben,
worauf sich die Anpassung griindet.

= Das Feld ‘Begrindung von Datenverzicht’ sollte nur dann ausgefullt werden,
wenn eine Anpassung gemeldet wird, d. h. keine angemessenen
experimentellen Daten zur Verfugung stehen.

Verwenden Sie das Feld ‘Begriindung von Datenverzicht’ ausschliel3lich fur die
Meldung einer Anpassung. Die ECHA hat in mehreren Fallen beobachtet, dass das
Melden von Studien mit Anpassungen vermengt wird.

= Schlagen Sie einen neuen Versuch ausdrucklich durch die Auswahl von
‘experimentelle Studie geplant’ in einem fur den entsprechenden Endpunkt
erstellten Endpunktstudienbericht vor. Wenn Sie die Durchfiihrung eines
neuen Versuchs vorschlagen, muss dies ausdrucklich bei dem
entsprechenden Endpunkt vermerkt werden. Vage Hinweise auf die Absicht,
neue Versuche durchfuhren zu wollen, finden sich gelegentlich an den
falschen Stellen im Dossier.
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vermerkt werden. Diese Empfehlung steht in Einklang mit dem Format, das von der
ECHA gemalf Artikel 111 der REACH-Verordnung vorgegeben wird.

Wenn dagegen die Absicht, einen Versuch durchfuhren zu wollen, zum Beispiel nur
im CSR oder in einem freien Textfeld in einem Endpunktstudienbericht mitgeteilt
wird, wird dies nicht als Versuchsvorschlag im Rahmen der REACH-Verordnung
akzeptiert. Die ECHA pruft den Versuchsvorschlag nicht, wenn in IThrem Dossier
eine solche Mehrdeutigkeit festgestellt wird. Sie werden stattdessen aufgefordert,
Ihre Absicht deutlicher zu formulieren. Soll ein Versuch vorgeschlagen werden,
dann mussen Sie das IUCLID-Dossier durch die Nennung von ‘experimentelle
Studie geplant’ unter dem entsprechenden Endpunkt aktualisieren. Ansonsten
sollten mehrdeutige Aussagen geklart oder aus dem Dossier entfernt werden.

3.3.2 Analogie- und Kategorieansatze

Wenn Sie Gruppierungs- und Analogieansatze verwenden, sollten die verfugbaren
experimentellen Daten (vorausgesetzt, sie sind zuverlassig) sorgfaltig auf
Widerspriche zu der vorgeschlagenen Hypothese analysiert werden. In der
Praxisanleitung 6 der ECHA finden Sie Hinweise, wie Sie solche Anséatze Ubermitteln
kdnnen.

Beispiel: Es ist nicht akzeptabel zu schlussfolgern, dass alle Mitglieder einer
Kategorie aufgrund fehlender Absorption nicht toxisch sind, wenn experimentelle
Studien zeigen, dass gewisse Mitglieder der Kategorie schadliche Wirkungen in
Konzentrationen hervorrufen, die niedriger sind als die in dem Versuch verwendete
maximale Konzentration.

Beispiel: Die Betrachtung der Toxizitat eines gemeinsamen Stoffwechselprodukts
als alleinige Grundlage fir eine Gruppierung ist nicht akzeptabel, wenn der
Stoffwechsel maRig bis langsam erfolgt und die Ausgangsmolekile gemeinsam mit
dem Stoffwechselprodukt im Organismus vorkommen. Es kdnnte andere potenziell
toxische Metaboliten geben, die in der Beurteilung nicht berucksichtigt werden.

= Bedenken Sie bei der Verwendung von Analogie- und Kategorieansatzen
Folgendes:

e Berlcksichtigen Sie Verunreinigungen und mogliche unterschiedliche
Stoffzusammensetzungen bei der Ausarbeitung eines Analogiearguments.

e Der Analogieansatz sollte immer von einer Quelle (z. B. einem Stoff, einer
Stoffform oder einer Gruppe von Stoffen) mit eigenen experimentellen Daten
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ausgehen. Eine Analogie anhand einer QSAR-Vorhersage oder einer anderen
Analogie ist nicht stichhaltig.

e In der Regel basieren chemische Kategorien auf einer strukturellen
Ahnlichkeit. Trotzdem reicht eine strukturelle Ahnlichkeit allein zur
Rechtfertigung einer toxikologischen Ahnlichkeit zwischen den Stoffen nicht
aus. Somit muss fur jeden Endpunkt und fur jeden Stoff eine durch die
Hypothese gestlutzte Begriindung ausgearbeitet werden, warum die Daten
von dem einem Stoff dazu verwendet werden kénnen, die Datenlicke in
Bezug auf einen anderen Stoff zu fullen.

e Damit der Ansatz plausibel wird, sollte flr eine Kategorie eine verninftige
Menge an Daten zur Verfigung stehen, die die Randpunkte beobachteter
oder hypothetischer Trends abdecken.

3.3.3 Anpassung mit QSAR-Ergebnissen

In der Praxisanleitung 5 der ECHA erhalten Sie allgemeine Hinweise daruber, wie
Sie QSAR-Ergebnisse melden sollten. Die folgenden Empfehlungen helfen Ihnen bei
der Vermeidung der haufigen Fallstricke.

= QSAR sollten zusammen mit samtlichen Dokumentationen gemeldet werden,
damit die Zuverlassigkeit der Vorhersage gepruft werden kann.

Ein Endpunktstudienbericht sollte fur jede chemische Struktur erstellt werden, die
einer QSAR-Vorhersage unterzogen wurde. Das QSAR-Modell-Berichtsformat
(QMRF), das die wissenschaftliche Gultigkeit des Modells beschreibt, sollte an den
Endpunktstudienbericht angefigt werden und ein QSAR-Vorhersage-Berichtsformat
(QPRF) sollte fur jede mit dem Modell vorhergesagte Struktur bereitgestellt werden,
um zu zeigen, dass das Modell auf die fragliche Struktur anwendbar ist.

Beispiel: Wenn fur zwei Bestandteile eines Stoffes mit mehreren Bestandteilen der
Dampfdruck durch dasselbe Modell vorhergesagt wird, sollte der Abschnitt
Dampfdruck zwei Endpunktstudienberichte, einen fur jeden Bestandteil, enthalten.
Das QMRF kdénnte nur einmal beigefligt werden (weil es sich in beiden Fallen um
dasselbe Modell handelt), aber an die Endpunktstudienberichte sollte jeweils das
entsprechende QPRF angefiigt werden. Es wird empfohlen, dass das QPRF die
strukturierte, gemessene und vorhergesagte Aktivitat, die derjenigen der Zielstoffe
aus dem Trainingssatz fur das Modell ahnelt, enthalt, um nachzuweisen, dass das
Modell auf die fragliche chemische Struktur anwendbar ist.

= Toxikologische Informationen, die mit dem Trainingssatz eines QSAR-Modells
erhalten werden, sind kein QSAR-Ergebnis, weil es sich bei den in den
Trainingssatzen von QSAR-Modellen verwendeten Werten meist um
Ergebnisse von Experimenten handelt.

Da es in der Regel nicht geniigend Zusammenfassungsinformationen zu solchen
Daten gibt, sollten Sie sie wie Handbuchdaten behandeln. Diese Datenpunkte
sollten als ‘Beweiskraft der Daten’ im Feld ‘Purpose flag’ und als ‘Experimentelle
Studie’ im Feld ‘Art des Studienergebnisses’ angegeben werden. In dem Feld im
Abschnitt ‘Referenz’ kbnnen sie darauf hinweisen, dass die Daten aus einem
Trainingssatz fur ein Modell stammen. Alle verfugbaren Informationen tber die
Methode, den Weg, die Dauer, die Spezies usw., die bei dem Versuch eingesetzt
wurden, sollten im Endpunktstudienbericht angegeben werden.

= Die Verwendung von QSAR-Vorhersagen zur Erfullung einer
Informationsanforderung ist keine Begriindung fur Datenverzicht.
Vorhersagen sollten als Studienergebnisse gemeldet werden.
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Eine QSAR kann nicht unter ‘Begrindung fur Datenverzicht’ gemeldet werden, wie
zum Beispiel: ‘Die Studie fur BCF wird nicht eingereicht, weil es eine QSAR-
Berechnung gibt’. Wenn experimentelle Daten aufgrund einer QSAR-Vorhersage
nicht eingereicht werden, sollte ein Endpunktstudienbericht mit der Angabe ‘QSAR’
unter ‘Art des Studienergebnisses’ erstellt werden. In diesem Fall sollte die
Vorhersage als das Ergebnis gemeldet und die erforderliche Dokumentation (QMRF
und QPRF) beigefugt werden.

= Die Tatsache, dass in den ECHA-Leitlinien ein Modell genannt ist, bedeutet
nicht, dass auf eine ordnungsgemaéfe Dokumentation eines Modells und der
daraus abgeleiteten Vorhersagen verzichtet werden kann.

In einigen Fallen ist jedoch die Dokumentation fur das Modell umfassend und
offentlich verfugbar. Dann kann diese Dokumentation als Teil (oder sogar anstelle)
des QMRF verwendet werden. Das QPRF wird jedoch trotzdem bendétigt, da es die
Beurteilung der Anwendbarkeit eines Modells auf den betreffenden Stoff enthalt.

3.3.4 Expositionsbasierte Anpassungen

Expositionsbasierte Anpassungen werden oft falsch verwendet oder nicht konsistent
gemeldet.

= Wenn Sie expositionsbasierte Anpassungen verwenden, dann mussen Sie
prufen, ob die im Abschnitt 3.5 in IUCLID beschriebenen Verwendungen und
die Expositionsbewertung im CSR mit der Voraussetzung der Anpassung
konsistent sind.

Beispiel: Wenn in IUCLID unter Abschnitt 3.5 eine weit verbreitete Verwendung
oder eine Verwendung durch Verbraucher beschrieben ist, erlautern Sie, warum die
Annahme, dass es keine Exposition fur einen relevanten Endpunkt gibt, trotzdem
gilt. Ansonsten sollten Sie keine expositionsbasierten Anpassungen verwenden.

3.4 Der Stoffsicherheitsbericht sollte die tatsachlichen
Verwendungen und Risiken widerspiegeln

Die ECHA modchte Sie bei der Erstellung Ihrer Stoffsicherheitsberichte unterstiutzen
und empfiehlt daher, so weit wie méglich die Chesar-Software zu verwenden. Es
wird von der ECHA sehr begruf3t, dass Industrieorganisationen Ressourcen
entwickeln, die Registranten bei der Beurteilung der Stoffsicherheit und der
Erstellung des Berichts helfen sollen. Zu diesen Ressourcen gehdren Karten,
spezifische Umweltfreisetzungskategorien (specific environmental release
categories, SpERC), spezifische Determinanten der Verbraucherexposition (specific
consumer exposure determinants, SCED) und generische Expositionsszenarien
(GES). Die ECHA empfiehlt den Organisationen, diese Hilfsmittel weiter zu
verbessern, wodurch sich folglich auch die Qualitat der Dossiers verbessern kénnte.

3.4.1 PBT-Bewertung

Die Bewertung, ob ein Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) ist,
stellt eines der wichtigsten Elemente der Stoffsicherheitsbeurteilung dar. Falls es
sich um einen PBT-Stoff handelt, werden dadurch ganz bestimmte Anforderungen
ausgelost. Die Freisetzung dieser Stoffe sollte minimiert werden, weil eine
quantitative Beurteilung nicht zuverlassig genug ist, um die Stoffsicherheit zu
gewéhrleisten. Entscheidend ist, dass Sie die Eigenschaften Ihrer Stoffe gut
kennen, so dass Sie die Sicherheit der Chemikalie gewahrleisten kénnen.
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Sie sollten sorgféltig beurteilen, ob Ihr Stoff als PBT/vPvB zu gelten hat und dabei
auch dessen Bestandteile, Verunreinigungen und Hilfsstoffe bertcksichtigen. Stellt
sich der Stoff als PBT/vPvB heraus, dann beurteilen und dokumentieren Sie, wie
seine Emission zu minimieren ist. Die ECHA hat festgestellt, dass bei der PBT-
Beurteilung von Stoffen in einigen Dossiers Schlussfolgerungen des Ausschusses
der Mitgliedstaaten ignoriert werden, obwohl der betreffende Stoff wegen seiner
PBT-Eigenschaften auf die Kandidatenliste der sehr besorgniserregenden Stoffe
gesetzt wurde. In den meisten Féallen wurde auRerdem bezlglich eines PBT/vPvB-
Stoffes (oder eines Stoffs, der vom Registranten fur PBT/vPvB gehalten wird) die
Minimierung der Freisetzung im Stoffsicherheitsbericht nicht deutlich gezeigt. Eine
quantitative Beurteilung (ein Risikoverhaltnis, wie PEC/PNEC) ist fur einen solchen
Stoff nicht geeignet. Es ist ratsam, nach den REACH-Leitlinien R.11 vorzugehen.

= Denken Sie bei einer PBT-Beurteilung an folgende Punkte:

o Gemal der REACH-Verordnung mussen Sie alle verfugbaren Informationen
verwenden, um zu ermitteln, ob es sich um einen PBT/vPvB-Stoff handelt.
Wenn dies anhand der verfugbaren Informationen nicht moglich ist, missen
Sie entweder die bendtigten Informationen erstellen oder den Stoff so
behandeln, als sei er PBT.

e Betrachten Sie die Eigenschaften des Stoffes unter Berucksichtigung von
dessen entsprechenden Bestandteilen, Verunreinigungen und Hilfsstoffen.

o Prufen sie, ob der Stoff bereits als PBT/vPvB eingestuft und in die
Kandidatenliste der sehr besorgniserregenden Stoffe® oder in das
Verzeichnis der Stoffe, die einer Zulassung unterliegen, (Anhang XIV der
REACH-Verordnung) aufgenommen worden ist.

¢ Machen Sie deutlich und dokumentieren Sie, wie Sie die Freisetzung eines
PBT-Stoffes minimieren wollen. Beurteilen Sie die Risiken nicht nur anhand
einer quantitativen Risikobeurteilung.

3.4.2 Ableitung eines DNEL-Werts

Die Ableitung eines DNEL-Werts ist ein wichtiges Element der Risikobeschreibung
eines chemischen Stoffs. Die abgeleitete Expositionshthe ohne Beeintrachtigung
(derived no-effect level, DNEL) ist gemal der REACH-Verordnung als die Schwelle
festgelegt, die die Exposition von Menschen nicht Uberschreiten darf. Deshalb muss
sie richtig abgeleitet werden: Nur dadurch lasst sich sicherstellen, dass Stoffe so
hergestellt und verwendet werden, dass sie nicht schadlich fur die menschliche
Gesundheit sind.

In den REACH-Leitlinien R.8 wird die Ableitung eines DNEL-Werts im Einzelnen
beschrieben. In den Leitlinien werden insbesondere Standard-
Extrapolationsfaktoren bereitgestellt, die angewendet werden sollten, um die
Unsicherheiten aufgrund von Schwankungen in den experimentellen Daten, die Art
und Schwere der Auswirkungen und die Empfindlichkeit der menschlichen
Bevolkerung zu bertcksichtigen. Jede Abweichung von diesen Standard-
Extrapolationsfaktoren muss anhand stichhaltiger wissenschaftlicher Argumente,
warum diese Abweichung gerade fur den speziellen Stoff zutrifft, begrindet und
dokumentiert werden.

29 http://echa.europa.eu/candidate-list-table
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Sie sollten DNEL-Werte richtig ableiten und dabei den Empfehlungen in den REACH-
Leitlinien R.8 folgen. Registranten wahlen nicht immer die richtige Schlisselstudie
far die Ableitung von DNEL-Werten aus. Zudem wenden Registranten bei der
Ableitung von DNEL-Werten nicht immer die in den Leitlinien angegebenen
Extrapolationsfaktoren an, wobei die Abweichungen nicht angemessen
gerechtfertigt werden, da in den Dossiers oft die stoffspezifischen Begrindungen
fehlen.

= Berlcksichtigen Sie bei der Ableitung von DNEL-Werten folgende Punkte:

e Ein DNEL-Wert muss auf der Grundlage des Dosisdeskriptors abgeleitet
werden, der pro Expositionsweg und pro Art der Wirkung die grof3ten
Bedenken hervorruft. Dabei handelt es sich meist um die Studie mit den
niedrigsten NOAEL/LOAEL-Werten (NOAEL = No Observed Adverse Effect
Level, dtsch. Dosis ohne beobachtbare schadliche Wirkung, LOAEL = Lowest
Observed Adverse Effect Level, dtsch. niedrigste Dosis mit beobachtbarer
schadlicher Wirkung).

e Ein Satz von Extrapolationsfaktoren sollte dazu angewendet werden, den
Dosisdeskriptor in einen DNEL-Wert umzuwandeln. Eine Erlauterung des
Hintergrunds zu diesen Extrapolationsfaktoren finden Sie in den REACH-
Leitlinien R.8.

e Eine Abweichung von diesen Standard-Extrapolationsfaktoren muss anhand
stoffspezifischer, wissenschaftlicher Argumente begriindet und dokumentiert
werden. Eine generische Feststellung reicht nicht aus.

e Wenn fur einige der beschriebenen Gefahren kein DNEL-Wert abgeleitet
werden kann (zum Beispiel Haut-/Augenreizung/Atzwirkung,
Hautsensibilisierung, Mutagenitat), dann sollten Sie eine qualitative
Beurteilung durchfihren und Gbermitteln.

3.4.3 Ermittlung der Exposition

Bei einer Expositionsbeurteilung muss die Konzentration des Stoffes abgeschatzt
werden, der Menschen und die Umwelt mdglicherweise ausgesetzt sind. Ein
weiteres wichtiges Element der Beurteilung besteht darin zu untersuchen, ob die
Risiken wahrend des gesamten Lebenszyklus eines bestimmten Stoffes angemessen
beherrscht werden. Deshalb muss die Expositionsbeurteilung sorgfaltig
durchgefuhrt werden. Sie besteht aus zwei eindeutigen Schritten: Beschreibung von
Expositionsszenarien und Abschatzung der Exposition in jedem Szenarium.

Die Expositionsszenarien beschreiben zunéchst, wie der Stoff hergestellt und
verwendet wird und wie die Exposition des Menschen und der Umwelt beherrscht
werden kann. Diese Beschreibung umfasst sowohl die betrieblichen Bedingungen
als auch die umsetzten RisikomanagementmalRnahmen. Es ist sehr wichtig, dass die
Beschreibung der Expositionsszenarien in ausreichenden Einzelheiten erfolgt, so
dass die ECHA nachvollziehen kann, wie der Stoff hergestellt und verwendet wird,
und danach beurteilen kann, ob die Expositionen korrekt abgeschéatzt wurden.
Ansonsten steht die Glaubwirdigkeit der Expositionsbeurteilung auf dem Spiel. Auf
der Website der ECHA finden Sie praxisbezogene Beispiele fur
Expositionsszenarien®.

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Dann liefern die Expositionsabschétzungen das Ausmal der Exposition, die bei der
Herstellung und/oder Verwendung eines chemischen Stoffes zu erwarten ist. Sie
werden mit den abgeleiteten DNEL-Werten verglichen, um sicherzustellen, dass
keine schadlichen Auswirkungen auf die menschlichen Gesundheit bestehen. Wenn
also Daten zur wirklichen Exposition fehlen, missen die Expositionen sorgfaltig
unter Verwendung von Expositionsmodellen abgeschatzt werden, die angesichts der
physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes und des Expositionswegs
geeignet sind.

Wenn Sie ein Modell zum Erhalten von Expositionsabschatzungen einsetzen, sollten
Sie nachvollziehen kénnen, wie das Modell funktioniert. Auf3erdem sollten Sie
dessen Grenzen kennen, so dass Sie wissen, dass Sie das richtige Modell einsetzen
und die Parameter korrekt eingeben kénnen. Bei der Bewertung des CSR stol3t die
ECHA manchmal auf Modelle, die aulRerhalb ihres Anwendungsbereichs verwendet
werden, oder sie stellt fest, dass die Parameter in die Modelle nicht richtig
eingegeben wurden. Sie missen nachweisen, dass lhre
Risikomanagementmalinahmen den in dem Modell erwarteten entsprechen; im Fall
von Abweichungen mussen Sie begriinden, warum diese akzeptabel sind.

Sie sollten eine detaillierte Expositionsbeurteilung fur Ihren Stoff bereitstellen. Die
in den Dossiers enthaltenen Prozessbeschreibungen sind oft zu vage und schwierig
zu verstehen. Wie bereits gesagt, sollten die betrieblichen Bedingungen und die
angewendeten Risikomanagementmalnahmen in ausreichenden Einzelheiten
beschrieben werden, damit die Expositionsbeurteilung glaubwurdig ist. Auf der
Website der ECHA finden Sie ein praktisches Beispiel fur einen
Stoffsicherheitsbericht>*.

= Behalten Sie bei der Ermittlung einer Exposition die folgenden Punkte im
Gedachtnis:

¢ Betrachten Sie den Umfang der Expositionsbeurteilung auf der Basis der fur
den Stoff beschriebenen Gefahren. In Abschnitt B.8.4 der ECHA-Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbewertung erhalten Sie
Hinweise, wie Sie anhand der verfugbaren Informationen zu Gefahren
feststellen kénnen, ob eine Expositionsbeurteilung notwendig ist bzw. wie
umfassend diese sein muss. Wenn ein Stoff zum Beispiel nicht im Hinblick
auf die Umwelt eingestuft ist, aber die in Artikel 14 Absatz 4 der REACH-
Verordnung dargelegten Kriterien erfillt, wird eine Expositionsbeurteilung im
Hinblick auf die Umwelt notwendig, wenn eine schadliche Wirkung (sogar
wenn diese nicht zu einer Einstufung fuhrt) bei einer Konzentration/Dosis
unterhalb der héchsten empfohlenen Konzentration/Dosis beobachtet wird,
die in einer dkotoxikologischen Studie getestet wurde. Ein analoger
Gedankengang gilt auch fir die menschliche Gesundheit und fur physikalisch-
chemische Endpunkte.

o Die Expositionsszenarien sollten so detailliert sein, dass klar verstandlich ist,
wie der Stoff hergestellt und verwendet wird. Sie sollten also generische
Beschreibungen der betrieblichen Bedingungen und der umgesetzten
RisikomanagementmalRnahmen vermeiden.

31 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
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o FuUhren Sie sich immer den Anwendbarkeitsbereich der fir die Abschatzung
der Expositionen verwendeten Modelle vor Augen. Die physikalisch-
chemischen Eigenschaften des Stoffs, seine Verwendung und die
Expositionswege sollten bei der Auswahl eines Modells berucksichtigt werden,
um sicherzustellen, dass sie sdmtlich innerhalb des Anwendbarkeitsbereichs
liegen.

e Sie sollten sich Uber die Bedeutung der Modellierungsparameter klar werden,
bevor Sie diese eingeben. Zum Beispiel ist die Verwendung des Modifiers
lokale Entluftung im Fall einer dermalen Exposition nicht korrekt.

e Damit die Expositionsbeurteilung in Bezug auf die Umwelt glaubwurdig ist,
sollte die Verwendung nicht standardmafiger ERC-Freisetzungsfaktoren
(unter Angabe der (abrufbaren) Quelle) immer begriindet und mit den
zugehdorigen betrieblichen Bedingungen oder Risikomanagementmalinahmen
verknUpft werden.

¢ Wenn interne, standortspezifische Messungen zur Verfiigung stehen und fur
die Expositionsabschatzung verwendet werden, sollte die Zusammenfassung
der Messergebnisse bereitgestellt werden. Diese Zusammenfassung sollte
ausreichende Einzelheiten enthalten, damit die ECHA anhand des
mafRgeblichen Expositionsszenariums nachvollziehen kann, ob die
entsprechenden Szenarien hinsichtlich moglicher Freisetzungen durch die
Stoffverarbeitung abgedeckt werden.

Im Folgenden werden zwei Punkte naher beleuchtet, denen bei einer
Expositionsbewertung besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden muss, namlich
die dermale Exposition und die Bewertung von Produkten oder Erzeugnissen fur
Verbraucher.

Bewertung der dermalen Exposition. Ein Schutz vor einer dermalen Exposition
ist sehr wichtig, wenn der Stoff entweder schadlich fur die Haut ist oder leicht durch
die Haut absorbiert wird und systemische Toxizitat austibt. Der Hautexpositionen
wird oft wenig Verstandnis entgegengebracht, jedoch zeigt die Erfahrung in der
wirklichen Welt, dass die Exposition sehr breit verteilt und hoéchst unvorhersehbar
sein kann. In diesen Féallen reicht es méglicherweise nicht aus, sich allein auf eine
Modellierung zu verlassen. Der Schutz der Arbeitnehmer beruht stattdessen auf
einer grundlichen Beurteilung dessen, was in der Praxis passieren kann. Somit ist
es wichtig, dass Sie die angemessenen Risikomanagementmalnahmen festlegen,
die samtliche beabsichtigten Verwendungen abdecken.

= Berucksichtigen Sie bei einer Beurteilung der dermalen Exposition die
folgenden Punkte:

¢ Legen Sie die angemessenen Risikomanagementmaflnahmen fest, die
samtliche beabsichtigten Verwendungen abdecken. Dabei sind
Schutzkleidung und Handschuhe sehr wichtig; deshalb sollten Sie im CSR
beschreiben, was fir einen Schutz vor Expositionen notwendig ist, die oft
aulRerhalb des durch die Modellierung vorhergesagten Bereichs liegen.

¢ Information Uber die Hautabsorption kénne zur Bestimmung der richtigen
Risikomanagementmalnahmen beitragen.

¢ Wenn der Arbeitnehmer nass werden kann, wird personliche
Schutzausristung eventuell unabhangig von dem Ergebnis der Modellierung
bendtigt.

¢ Im Fall von wenig fluchtigen Stoffen lasst sich eine Verringerung der
geschatzten dermalen Exposition durch die Anwendung des Modifiers lokale
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Entliftung nicht begrinden — dies fuhrt in vielen Fallen zu falschen oder
unvollstdndigen Hinweisen in Bezug auf die Risikomanagementmalnahmen.

Beurteilung von Verbraucherprodukten oder -erzeugnissen. Die
Verbraucherexposition stellt eines der wichtigsten Elemente der
Stoffsicherheitsbewertung dar. Sie mussen sich deshalb ein vollstandiges Bild davon
machen, wie Verbraucherprodukte oder —erzeugnisse, die lhren Stoff enthalten,
tatsachlich verwendet werden.

= Stellen Sie sicher, dass die Expositionsszenarien im Hinblick auf Verbraucher
sich gut mit der Wirklichkeit decken.

Sie mussen auch die Modelle verstehen, die Sie zur Abschatzung der
Verbraucherexposition einsetzen. Die in einigen Modellen verwendeten
Standardwerte mussen genau Uberprift werden. Die wichtigsten Aspekte sind die
Konzentration in Produkten, die verwendete Menge, die Dauer und die Haufigkeit
der Exposition. Werden diese nicht realistisch eingeschéatzt, kann eine sichere
Verwendung schwerlich nachgewiesen werden.

= Denken Sie bei der Beurteilung von Verbraucherprodukten oder
-erzeugnissen an die folgenden Punkte:

e Uberlegen Sie immer, ob lhr Stoff in einem Erzeugnis endet. Einige
Verwendungsdeskriptoren (z. B. ERC 5, ERC 8c/f, ERC 3, die sich auf den
Einschluss in Matrices oder Materialien beziehen) legen ndmlich sehr stark
nahe, dass die Nutzungsdauer eines Erzeugnisses eine relevante Phase flr
die Beurteilung darstellt. In diesem Fall mussen Sie die Exposition wahrend
der Nutzungsdauer abschatzen und die benétigten Expositionsszenarien
beiflugen. Fehlt dies, dann missen Sie zumindest erlautern, warum Sie nicht
der Ansicht sind, eine Expositionsbeurteilung fur die Nutzungsdauer sei
relevant, oder warum die Nutzungsdauer nicht beschrieben ist. Ubermitteln
Sie die Nachweise und/oder Begriindungen mit dem CSR.

¢ Berlcksichtigen Sie alle méglichen Arten von Produkten oder Erzeugnissen,
in die Ihr Stoff aufgenommen wird. Wenn dann ein bestimmtes Produkt bzw.
Erzeugnis fur die Beurteilung ausgewahlt wird, sollten Sie nachweisen,
inwiefern dieses Produkt und dessen Beurteilung fur das Spektrum an
(Unter-)Produkten oder Erzeugnissen reprasentativ ist.

e Ziehen Sie die fur den Stoff beschriebenen Expositionen und Gefahren
grundlich in Betracht. Insbesondere wenn akute Wirkungen beschrieben
werden und ein akuter DNEL-Wert bereitgestellt wird, sollten Sie die
Expositionskonzentration oder —dosis bei dem bestimmten Ereignis mit dem
akuten DNEL-Wert vergleichen.

¢ Prufen Sie immer den Anwendbarkeitsbereich und die zugrunde liegenden
Annahmen der von Ihnen genutzten Expositions-Tools. Sogar einfachen
Algorithmen (z. B. Tier 1-Modellen) liegen Annahmen zugrunde, die Sie
verifizieren mussen. Besonders dann, wenn Tier 1-Expositions-Tools
modifiziert sind (wie sie von einigen Sektororganisationen angeboten
werden), sollten die folgenden Gesichtspunkte berucksichtigt werden:

0 Wenn das Tool die Bildung eines Durchschnittswerts der
Ereigniskonzentration oder -dosis Uber das Jahr fur die Beurteilung
langfristiger Wirkungen ermaoglicht, sollten Sie den stichhaltigen
Nachweis erbringen, dass das Produkt selten verwendet wird.

0 Wenn das Tool einen Expositionsweg fur ein bestimmtes Produkt oder
Erzeugnis Uberspringt, sollten Sie immer die Zuverlassigkeit

53



Bewertung gemald REACH: Fortschrittsbericht 2013

bestimmter Annahmen bezuglich der Produktart und der
Stoffeigenschaften prufen.

e Wenn Sie Tier 2-Tools verwenden, sollten Sie sich Uber deren
Anwendbarkeitsbereich sowie daruber, ob sie zu Ihrem Stoff, Produkt oder
Erzeugnis passen, vergewissern. Da Tier 2-Tools im Allgemeinen nicht
speziell fur REACH zugeschnitten sind, muss der CSR unbedingt ausdriicklich
die Umwandlung der Eingabeparameter in Verwendungsbedingungen, die
Begrundung fir diese Parameter und den Geltungsbereich der Beurteilung
darlegen.

3.5 Wenn Sie eine Entscheidung (einen
Entscheidungsentwurf) von der ECHA erhalten...

Wenn die ECHA sich nach der Bewertung lhres Dossier flur eine
Regelungsmalnahme entscheidend, soll dies Ihnen dabei helfen, Ihr Dossier zu
verbessern, indem Sie auf die in lhrem Dossier entdeckten VerstofRe gegen die
Anforderungen hingewiesen werden. Nach dem Zugang des Entscheidungsentwurfs
haben Sie zuerst die Mdglichkeit, diesen zu kommentieren, bevor die ECHA sich um
eine einstimmige Ubereinkunft mit allen Mitgliedstaaten bemiiht und die Erfiillung
der Entscheidung in Gang setzt.

=» Arbeiten Sie sofort nach dem Zugang eines Entscheidungsentwurfs lhre
Beantwortungsstrategie aus und beachten Sie dabei die gesetzten Fristen.

Die ECHA berucksichtigt ausschlie3lich Kommentare, die innerhalb des 30-tagigen
Kommentarzeitraums eingehen. Das Internetformular fur die Beantwortung ist
speziell fur Ihren Fall zugeschnitten; einen entsprechenden Link zu dem Formular
finden Sie in dem erhaltenen Anschreiben. Wenn Sie innerhalb der 30 Tage eine
Dossieraktualisierung einreichen moéchten, sollten Sie die ECHA so bald wie mdglich
von dieser Absicht in Kenntnis setzen.

Beachten Sie, dass die Entscheidung auf dem Dossier beruht, das zu dem Zeitpunkt
verfugbar ist, wenn die Meldung an die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten
erstellt wird. Nachdem der Fall einmal an die zustandigen Beh6rden der
Mitgliedstaaten fur eine Konsultation uberstellt wurde, konnen Aktualisierungen
eines Dossiers nicht mehr bericksichtigt werden. So kénnen Sie zum Beispiel einen
Versuchsvorschlag nicht mehr zuriuckziehen, wenn lhr Vertreter lhren Fall bei dem
Meeting des Ausschusses der Mitgliedstaaten vorbringt. Sie sollten nicht planen,
neue Informationen vor dem Ausschuss der Mitgliedstaaten vorzubringen und
erwarten, dass diese bei der Entscheidungsfindung bertcksichtigt werden.

=» Versuchen Sie, der ECHA wahrend der Entscheidungsfindung mit einer
Stimme zu antworten. Halten Sie die Kommunikationskanale offen und
arbeiten Sie weiterhin in Threm SIEF und an der gemeinsamen Einreichung,
insbesondere wéhrend des Prozesses der Stoffbewertung.

Der Grund dafur ist, dass einige Entscheidungen (Entscheidungsentwirfe)
Auswirkungen auf viele Registranten mit demselben Stoff haben. Wenn Sie zum
Beispiel einen Entscheidungsentwurf im Rahmen der Stoffbewertung erhalten, gilt
dieser auch fur andere gleichzeitige Registranten zum Zeitpunkt der Versendung
des Entscheidungsentwurfs (mit Ausnahme von Registranten, die nur am
Betriebsstandort isolierte Zwischenprodukte registrieren). Da Sie alle am
Entscheidungsfindungsverfahren beteiligt sind, sollten Sie versuchen, mit einer
Stimme zu sprechen. Bemuhen Sie sich deshalb in allen Phasen, einen einzigen
gemeinsamen Kommentar durch den federfUhrenden Registranten einzureichen. Ein
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einziger Beitrag im Namen der gesamten Gruppe macht das
Entscheidungsfindungsverfahren fur alle Beteiligten viel einfacher.

Wenn ein Registrant nach dem Zugang eines Entscheidungsentwurfs beschliel3t, die
Herstellung oder Einfuhr einzustellen, und die Agentur dariuber in Kenntnis setzt,
kénnen keine weiteren Informationen von diesem Registranten angefordert werden
(d. h. die derzeitige Entscheidungsfindung wird beendet) und die Registrierung wird
ungultig. Wenn jedoch die Herstellung oder Einfuhr erst nach der Ausgabe der
Entscheidung eingestellt wurde, dann muss der Registrant die Entscheidung
dennoch erfullen.

Andert sich wahrend des Entscheidungsfindungsverfahrens die Rechtspersonlichkeit
(zum Beispiel wenn das Geschéaft an ein anderes Unternehmen verkauft wird),
bleibt die Registrierung mit derselben Registrierungsnummer gultig, so dass die
neue Rechtspersonlichkeit die Entscheidung erhélt. Es wird davon ausgegangen,
dass die gesamte vorherige Korrespondenz mit der frUheren Rechtspersoénlichkeit
der neuen Rechtspersonlichkeit ebenfalls zur Verfigung steht. Daher muss die
friilhere Fuhrung eine umfassende Ubergabeakte fur die neue Filhrung erstellen.

Wenn Sie eine Entscheidung erhalten, dann bedenken Sie, dass die ECHA sich Uber
diese einstimmig mit allen Mitgliedstaaten geeinigt hat. Um
Durchsetzungsmallnahmen sowie unndétige, zeitraubende und teure Gesprache zu
vermeiden, beachten Sie auch Folgendes:

¢ In dem Zeitraum von Datum der Entscheidung bis zu der in der Entscheidung
gesetzten Frist ist eine rechtsverbindliche Entscheidung in Kraft, es sei denn,
es wird ein Widerspruch eingelegt. Der ECHA stehen in solchen Fallen nur
beschrankte MalRnahmen zur Verfligung. In einigen Fallen wird die ECHA von
den Registranten darum gebeten, die Frist aus verschiedenen Grunden zu
verlangern. Es liegt jedoch nicht in der Kompetenz der ECHA, die in der
Entscheidung angegebene Frist zu andern, das sich alle Mitgliedstaaten
einstimmig darauf geeinigt haben. Auerdem ist geméaf der REACH-
Verordnung keine Verlangerung der Frist infolge einer
Bewertungsentscheidung vorgesehen. Sie sollten im Registrierungsdossier
Ihre Begrundung dokumentieren, warum Sie die Frist nicht einhalten kdnnen.
Wird namlich eine Feststellung eines VerstofRes gegen die Anforderungen
versendet, dann kann der Mitgliedstaat auf diese Informationen
zurickgreifen und entscheiden, wann/ob eine Weiterbehandlung mit
Durchsetzungsmaflnahmen erfolgen sollte.

e Halten Sie auch in diesem Fall die Kommunikationskanéle offen und arbeiten
Sie weiter in lhrem SIEF und an der gemeinsamen Einreichung. Einige
Entscheidungen haben auRerdem Auswirkungen auf andere Mitglieder, zum
Beispiel Entscheidungen in Bezug auf die Stoffidentitat und die Gleichheit von
Stoffen. Seien Sie also darauf vorbereitet, die Mitglieder Ihrer gemeinsamen
Einreichung oder Ihres SIEF davon in Kenntnis zu setzen, dass Sie eine
Entscheidung (einen Entscheidungsentwurf) erhalten haben.

e Wenn Sie lhre Verpflichtungen nach dem Zugang einer Entscheidung klaren
mochten, sollten Sie sich mit konkreten und spezifischen Fragen an das
ECHA-Helpdesk wenden. Denken Sie daran, dass, nachdem die Entscheidung
geféllt wurde, weder die Agentur noch die Mitgliedstaaten an deren Inhalt
etwas andern kdnnen. Daher kbnnen nur Fragen beantwortet werden, die
Ihnen helfen zu verstehen, wie Sie den Anforderungen in der Entscheidung
nachkommen kdénnen.
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o Auf eigene Verantwortung und eigenes Risiko kbnnen Registranten
beschliefen, die Informationsanforderungen anders als in der Entscheidung
angefordert zu erfullen, indem sie begrindete Anpassungen der Standard-
Informationsanforderungen vornehmen. Sie kénnten zum Beispiel eine
Vorhersage einer mafRgeblichen Eigenschaft des registrierten Stoffes unter
Verwendung von Informationen tber einen strukturell &hnlichen Stoff zur
Verfugung stellen (Analogie). Die Verwendung solcher Anpassungen der
Standard-Informationsanforderungen muss dennoch mit den Regeln konform
sein, die in den Anhangen VI bis X und/oder den allgemeinen Regeln in
Anhang XI dargelegt sind. Jede Anpassung muss von einer stichhaltigen
wissenschaftlichen Begriindung begleitet und anhand der entsprechenden
Leitlinien vollstandig und klar dokumentiert sein. Wenn diese Bedingungen
nicht vollstandig erfillt sind, wird die Anpassung von der ECHA nicht
akzeptiert und eine Feststellung eines VerstoRes gegen die Anforderungen
infolge einer Dossierbewertungsentscheidung wird versendet.

3.5.1 Wenn es sich um eine Entscheidung im Rahmen einer
Dossierbewertung handelt ...

Sie erhalten eine Entscheidung im Rahmen einer Dossierbewertung, wenn lhr
Dossier die durch die REACH-Verordnung vorgegebenen Informationsanforderungen
nicht erfullt.

In einigen Fallen méchten Registranten die ECHA fragen, ob die Art und Weise, wie
Sie die Informationsanforderungen erfillen wollen, akzeptabel ist (zum Beispiel
unter Verwendung allgemeiner oder spezifischer Anpassungen). Die ECHA erteilt
jedoch keine Ratschlage bzw. gibt keine Kommentare zu irgendwelchen alternativen
Strategien oder Ansétze ab, die der Registrant zur Erfullung der in der Entscheidung
genannten Anforderung einsetzen méchte. Wie bereits in Abschnitt 2.3 erlautert
wurde, beurteilt die ECHA erst nach Verstreichen der Frist und auf der Basis der
letzten verfligbaren aktualisierten Version des Dossiers, ob ein Registrant die
Anforderungen in der Entscheidung erflllt hat.

Nachdem eine Feststellung eines VerstofRes gegen die Anforderungen infolge einer
Dossierbewertungsentscheidung versendet wurde, sollten alle Fragen in Bezug auf
Weiterbehandlungsmaflnahmen an die verantwortlichen nationalen Behérden
gerichtet werden. Die ECHA prift das Dossier erst dann erneut, wenn der
Registrant sich mit den angeforderten Informationen in einem aktualisierten Dossier
befasst hat. Es wurde ein Kommunikationssystem geschaffen, mit dem die ECHA
und die Mitgliedstaaten Informationen zu solchen Fallen austauschen kénnen.

3.5.2 Wenn es sich um eine Entscheidung im Rahmen einer
Stoffbewertung handelt ...

In der Regel wird fur jeden Stoff eine Stoffbewertungsentscheidung ausgegeben.
Wenn es viele Registranten flr einen bestimmten Stoff gibt, heil3t dies, dass eine
einzige Entscheidung fir alle Registranten des betreffenden Stoffes gilt. Damit wird
beabsichtigt, dass es nur eine Entscheidung pro Stoff geben sollte, in der sdmtliche
far die Risikobeurteilung bendétigten Anforderungen aufgefuhrt sind. Dies kann auch
bedeuten, dass zum Beispiel im Fall von verwendungsspezifischen Anforderungen
nicht alle Registranten fur die Einreichung der entsprechenden Informationen
verantwortlich sind, sondern nur diejenigen, fur die die Anforderung mafigeblich ist.
In einigen seltenen Fallen kann es aus Grinden der Vertraulichkeit auch eine
separate Entscheidung geben, die nur an einen einzelnen Registranten gerichtet ist;
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zusatzlich gibt es noch die Entscheidung, die an die anderen Registranten gerichtet

Ist.

Die Empfanger der Entscheidung sind ublicherweise die Registranten mit gultigen
Registrierungen, nachdem die ECHA ihnen zunachst den Entscheidungsentwurf zur
Kommentierung zugesandt hat. Reichen wéahrend des
Entscheidungsfindungsverfahrens neue Registrierungen Dossiers ein, gilt die
Entscheidung nicht fur diese Registranten. Zusammen mit der Entscheidung
erhalten Sie ein Verzeichnis der Registrierungen, deren zugehdrige Registranten fur
die Erfullung der Anforderungen verantwortlich sind.

Beachten Sie:

Obwohl der bewertende Mitgliedstaat die Entscheidung entworfen und die
vom Registranten abgegebenen Kommentare behandelt hat, ist es die ECHA,
die die Entscheidung nach der Konsultation mit allen Mitgliedstaaten und (im
Fall eines Anderungsvorschlags) nach Erzielen einer Ubereinkunft im
Ausschuss der Mitgliedstaaten getroffen hat. Somit ist letztlich die
Entscheidung zur Stoffbewertung eine Entscheidung der ECHA mit ahnlichen
Regeln fur Widerspriiche wie bei Entscheidungen zu Dossierbewertungen.

Wenn kein Widerspruch eingelegt wird, ist eine rechtsverbindliche
Entscheidung in Kraft, in der die Frist festgelegt ist, bis zu der die
angeforderten Informationen bei der ECHA in Form einer
Dossieraktualisierung eingereicht werden missen. Es kann ausreichend sein,
dass ein federfuhrender Registrant das Dossier und den angehefteten
Stoffsicherheitsbericht aktualisiert. Je nach der Art der Anforderungen in der
Entscheidung und dem Vorliegen einzelner Stoffsicherheitsberichte missen
eventuell auch die Dossiers der Mitglieder aktualisiert werden.

Eine gute Kommunikation im SIEF ist wesentlich bei Entscheidungen zur
Stoffbewertung, die sich fast immer auf alle Mitglieder auswirken. In einigen
Féllen ist auch eine gute Kommunikation mit nachgeschalteten Anwendern in
der Lieferkette sehr wichtig. Werden neue Versuche und insbesondere
Versuche an Wirbeltieren angefordert, sollten die Registranten die ECHA
dariber informieren, wer den Versuch im Namen der anderen durchfuhrt
(Artikel 53 der REACH-Verordnung). Wenn die ECHA nicht innerhalb von 90
Tagen nach der Entscheidung tiber eine solche Ubereinkunft in Kenntnis
gesetzt wird, bestimmt die Agentur einen der Registranten (oder
nachgeschalteten Anwender), der die Versuche durchfiihren soll.

In einigen Fallen kann der bewertende Mitgliedstaat, nachdem die
Entscheidung getroffen wurde, die Méglichkeit zu weiterem informellem
Austausch anbieten. Erst nachdem die Frist verstrichen ist, ist der
bewertende Mitgliedstaat verpflichtet zu beurteilen, ob die aktualisierten
Dossiers die Informationsanforderungen in der Entscheidung erftllen.
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Akronyme und Abkurzungen

C&L
CCh
CLP

CMR

CoRAP

CSR
DNEL

ECHA
ERC

EU
IUCLID

MSC
MSCA

PBT

QMRF
QObL
QPRF
QSAR

REACH

SID

SIEF

SONC

t/a

TPE
vPvB

(Classification and Labelling) Einstufung und Kennzeichnung
(Compliance Check) Prufung der Erfillung der Anforderungen

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen

(carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction) krebserregend,
erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend

(Community Rolling Action Plan) Fortlaufender Aktionsplan der
Gemeinschaft

(Chemical Safety Report) Stoffsicherheitsbericht

(Derived No-Effect Level) abgeleitete Expositionshthe ohne
Beeintrachtigung

(European Chemicals Agency) Européische Chemikalienagentur
(Environmental Release Category) Umweltfreisetzungskategorie
Europaische Union

(International Uniform Chemical Information Database) Internationale
einheitliche Chemikaliendatenbank

(Member State Committee) Ausschuss der Mitgliedstaaten

(Member State Competent Authority) Zustandige Behorde des
Mitgliedstaates

(persistent, bioaccumulative and toxic) persistent, bioakkumulierbar und
toxisch

(QSAR Model Reporting Format) QSAR-Modell-Berichtsformat
(Quality observation letter) Qualitatsbeobachtungsschreiben
(QSAR Prediction Reporting Format) QSAR-Vorhersage-Berichtsformat

(Quantitative Structure-Activity Relationship) Quantitative Struktur-
Wirkungs- Beziehung

(Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung,
Zulassung und Beschrédnkung chemischer Stoffe

(Substance ldentity) Stoffidentitat

(Substance Information Exchange Forum) Forum zum Austausch von
Stoffinformationen

(statement of non-compliance following a dossier evaluation decision)
Feststellung eines Verstolles gegen die Anforderungen infolge einer
Dossierbewertungsentscheidung

(Tonnes per annum (year)) Tonnen pro Jahr
(Testing Proposal Examination) Prifung von Versuchsvorschlagen

(very persistent and very bioaccumulative) sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar
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