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Mehr Wissen, verbesserte Sicherheit
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Vorwort des Direktors

Lieber Leser,

dies ist der siebte Jahresbericht in Bezug auf unsere Tatigkeiten der Bewertung von Dossiers
und der Koordinierung von Stoffbewertungen, der mit einer Liste mit Empfehlungen fir
Registranten endet. Sie zeigt, wie durch die gemeinsamen Bemihungen der Registranten, der
ECHA und der Mitgliedstaaten die Qualitat der chemischen Kenntnisse und der
Sicherheitsinformationen in Europa verbessert werden.

Die Maximierung der Verfugbarkeit von qualitativ hochwertigen Daten stellt eines der
strategischen Ziele der ECHA dar. Die jahrlichen Bewertungsberichte ermdéglichen es uns, zu
erkennen, wo Verbesserungen erzielt werden kénnen. Durch bessere Informationen in
Registrierungsdossiers kdnnen Registranten und Behdérden zusammenarbeiten, um die
sicherere Herstellung und Nutzung von Chemikalien in Europa zu erreichen.

Im Jahr 2014 haben wir eine neue Strategie fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen
entwickelt, um die Auswirkungen auf die sichere Nutzung von Chemikalien zu maximieren. Das
Ziel besteht darin, die Stoffe zu ermitteln, die die gréte Bedeutung fir den Schutz von
Mensch und Umwelt haben. Diese Stoffe werden in groBen Mengen produziert, wobei
Datenlucken an den Endpunkten fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt sowie ein
hohes Risikopotenzial fiir die Exposition der Arbeitnehmer oder der Offentlichkeit besteht.

Zur Verbesserung der Transparenz wird die ECHA die regelmaRige Veroffentlichung einer Liste
von wahrscheinlichen Fallen einer Priufung auf Erfullung der Anforderungen einfuhren.
Gleichzeitig werden wir die Fristen fur Dossieraktualisierungen verscharfen, um die
Bearbeitungszeiten zu reduzieren und die Effizienz zu erhdhen.

In Bezug auf unsere Aufgaben gemafl der REACH- und CLP-Verordnung wurde die ECHA
erfolgreich mit dem Zertifikat 1ISO 9001 ausgezeichnet. Dies zeigt, dass die ECHA bei der
Bewertung von Registrierungsdossiers international anerkannte gute Geschéaftspraktiken
anwendet.

Die Ergebnisse dieses Berichts und die ersten Bewertungen der Verbesserung der
Dossierqualitat, die im nachsten Tatigkeitsbericht vorgestellt werden, zeigen eine
Verbesserung der Dossierqualitat. Die Registranten haben die Entscheidungen bezuglich der
Bewertung ernst genommen und ihre Dossiers entsprechend verbessert. Die gestiegene Anzahl
an Fallen, in denen angeforderte Informationen nach einer Beteiligung der Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfigung gestellt wurden, zeigt auch, dass die Kooperation zwischen der
ECHA und den Durchsetzungsbehérden funktioniert und Resultate liefert. Wie in den
vergangenen Jahren mussen die Informationsqualitat und die Konsistenz von
Registrierungsdaten weiter verbessert werden, insbesondere in Bezug auf die
Expositionsbeurteilung, die Risikobeschreibung und die Stoffidentitat. Aus diesem Grund bilden
Empfehlungen, wie die Branche die Dossierqualitat verbessern kann, einen festen Bestandteil
dieses Jahresberichts.

In diesem Sinne mdchte ich die Registranten daran erinnern, dass das Registrierungsverfahren
nicht mit einer Registrierungsnummer endet. Denken Sie bitte vorausschauend und
aktualisieren Sie lhre Dossiers. Zudem mdchte ich alle Registranten, die sich auf die Frist im
Jahr 2018 vorbereiten, auffordern, frilhzeitig mit ihren Vorbereitungen zu beginnen und diesen
Bericht und vorhandene Unterstltzung in Anspruch zu nehmen. Der Abschnitt REACH 2018 der
Webseite der ECHA stellt einen guten Ausgangspunkt flr Neueinsteiger dar.

Mein aufrichtiger Dank gilt allen Mitarbeitern, die in den Mitgliedstaaten und bei der ECHA
beteiligt sind - und den Registranten fur ihre Arbeit zur Verbesserung der
Registrierungsdossiers. Nehmen Sie sich bitte die Zeit, die Empfehlungen in diesem Bericht
aufmerksam zu lesen.
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Zusammenfassung

In diesem Bericht werden die Ergebnisse der Bewertungstatigkeiten der ECHA im Jahr 2014
beschrieben, die am haufigsten beobachteten Mangel in Registrierungsdossiers dargestellt und
Empfehlungen fur die Registranten bereitgestellt. Diese Empfehlungen dienen als jdhrliche
Erinnerung, wie die Qualitat von Registrierungen zu verbessern ist. Alle Registranten werden
aufgefordert, diese zu beriicksichtigen und bei der Aktualisierung und Verbesserung ihrer
Dossiers vorausschauend zu handeln. Die standige Verbesserung von Gefahreninformationen,
Verwendungs- und Expositionsinformationen in den Registrierungsdossiers fihren zu einer
besseren Bewertung der Risiken und zu einer sichereren Verwendung von Chemikalien.

Versuchsvorschlage im Fokus

Im Jahr 2014 hat sich der Schwerpunkt der ECHA in Bezug auf die Bewertung von Prufungen
auf Erfallung der Anforderungen zur Prifung von Versuchsvorschlagen verschoben, um die
770 Vorschlage, die bis zur Registrierungsfrist fir das Jahr 2013 eingereicht wurden, bis zum
1. Juni 2016 sowie die Vorschlage, die im Jahr 2014 fur neue Stoffe eingereicht wurden, und
nicht abgeschlossene Prifungen von Vorschlagen, die aus dem Jahr 2013 Ubertragen wurden,
zu prifen. Insgesamt hat die ECHA 239 Prifungen abgeschlossen und 129 Entscheidungen
getroffen. Bei 112 Entscheidungen hat die ECHA die von den Registranten vorgeschlagenen
Versuche angenommen, wahrend die Agentur in 16 Fallen mindestens einen vorgeschlagenen
Test geandert hat. In einem Fall hat die ECHA die vorgeschlagenen Versuche insgesamt
abgelehnt.

Prufungen auf Erfullung der Anforderungen

Die hohe Anzahl an Dossiers, die im Verlauf des Jahres 2013 getffnet wurden, fihrte dazu,
dass viel Arbeit bezuglich der Prifung auf Erfillung der Anforderungen in das Jahr 2014
Ubertragen wurde. Zudem hat die ECHA begonnen, einige neue Registrierungsdossiers, die zur
zweiten Registrierungsfrist am 31. Mai 2013 eingereicht wurden, auf Erfillung der
Anforderungen zu prifen. Insgesamt wurden 283 Bewertungen der Prufung auf Erfillung der
Anforderungen als neue Falle von der ECHA abgeschlossen. Davon wurden 111 (39 %) ohne
weitere Handlungen abgeschlossen und 172 Falle (61 %) fuhrten zu einem
Entscheidungsentwurf. Da die Auswahlkriterien darauf ausgerichtet sind, Félle mit hohem
Risikopotenzial fur die Erfullung der Anforderungen zu finden und nur ein kleiner Teil zuféllig
ausgewahlt wird, kénnen diese Zahlen nicht herangezogen werden, um die Gesamtqualitat der
gesamten Registrierungsdatenbank aufzuzeigen. In Bezug auf Falle der Priufung auf Erfullung
der Anforderungen in einer Phase der Entscheidungsfindung wurden 132 Falle nach dem
Entscheidungsentwurf abgeschlossen. Die ECHA hat fur 273 Dossiers Entscheidungen im
Rahmen einer Prufung auf Erfullung der Anforderungen getroffen.

Haufigste Mangel

Gemaé&l REACH wird die Verantwortung fur die sichere Verwendung von Chemikalien den
Unternehmen auferlegt, die chemische Stoffe herstellen und in die EU importieren. Sie haben
in ihren Registrierungsdossiers nachzuweisen, dass ihre chemischen Stoffe sicher verwendet
werden. Die sichere Verwendung von chemischen Stoffen kann nur durch zuverlassige
Prufergebnisse oder durch alternative, wissenschaftlich begrindete Informationen sowie durch
eine strenge Risikobewertung, die die tatsachliche Situation widerspiegelt, ermittelt werden.

Fur den Fall, dass die ECHA bei der Uberpriifung eines Dossiers auf Erfiillung der
Anforderungen Datenlicken oder unwirksame Begrindungen einer Verzichtserklarung
feststellt, sendet sie dem Registranten eine Entscheidung zu, in welcher sie die fehlenden
Informationen anfordert. Der Grof3teil dieser im Jahr 2014 angeforderten Informationen bezog
sich auf die Expositionsbeurteilung und die Risikobeschreibung, die Stoffidentitat, Prifung der
pranatalen Entwicklungstoxizitat, Prifung der subchronischen Toxizitat und auf physikalisch-
chemische Eigenschaften.

Bessere Erfullung der Anforderungen nach Entscheidungen
Die Erfullung der Entscheidungen der ECHA bezuglich der Priufung auf Erfullung der
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Anforderungen und der Versuchsvorschlage hat sich verbessert. Im Jahr 2014 hat die ECHA
282 Follow-up-Bewertungen durchgefiuhrt, in denen untersucht wurde, ob die Registranten die
in den Entscheidungen der ECHA angeforderten Informationen vorgelegt haben. Ein Vergleich
der Ergebnistypen des Jahres 2014 mit den fur das Jahr 2013 dargelegten Ergebnistypen zeigt
far das Jahr 2014 einen grél3eren Anteil an Féllen, in denen die Bewertung abgeschlossen
werden konnte, da der Registrant die Anforderungen der Entscheidung erfullt hat.

Fortschritte bei der Stoffbewertung

In Bezug auf die 47 Stoffe, die im Verlauf des Jahres 2013 bewertet wurden, haben die
bewertenden Mitgliedstaaten festgestellt, dass fir 38 dieser Stoffe weitere Informationen
erforderlich sind, um vermutete Bedenken zu klaren. Folglich hat die ECHA im Jahr 2014
Entscheidungsentwirfe versandt, um gegenuber den Registranten dieser Stoffe eine
Stellungnahme abzugeben. Die Erfillung und die Verodffentlichung zahlreicher Entscheidungen
im Rahmen der Stoffbewertung hat die Erfahrung der ECHA in Bezug auf dieses Verfahren
verbessert und zu einem besseren Verstandnis der folgenden Schritte, auch fur die
Registranten, gefihrt.

Fortschritte bezuglich der Entscheidung zur erweiterten Eingenerationen-Priufung auf
Reproduktionstoxizitat (EOGRTS)

Die Kommission hat Fortschritte dahingehend erzielt, wie die EOGRTS in die REACH-
Informationsanforderungen integriert werden kann. Die ECHA geht davon aus, dass die mehr
als 200 Dossierbewertungen, die gegenwartig in Bezug auf diese Angelegenheit bei der
Kommission anhéngig sind, endgultig abgeschlossen werden.

Wissenschaftliche Entwicklungen

Eine Vielzahl an regulatorischen wissenschaftlichen Entwicklungen, die direkt fur den
Bewertungsprozess von Bedeutung sind, wurden im Jahr 2014 erheblich vorangetrieben oder
abgeschlossen. REACH férdert die Verwendung von Alternativen zu Tierversuchen und mehrere
wissenschaftliche Entwicklungen im Jahr 2014 bezogen sich auf Ansatze, welche den
Austausch, die Reduzierung und Verbesserung von Tierversuchen im Rahmen der
Sicherheitsbeurteilung von chemischen Stoffen fordern.

Entwicklung einer neuen Strategie fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen
Die ECHA hat eine neue Strategie fur die Prufung auf Erfullung der Anforderungen entwickelt,
um qualitativ hochwertige Informationen bezuglich der sicheren Herstellung und Verwendung
von Chemikalien zu erhalten. Die bedeutendste Anderung wird darin bestehen, sich auf die
Uberprifung der Qualitat der Informationen beziiglich der Stoffe und
Informationsanforderungen zu konzentrieren, die erwartungsgeman die starksten
Auswirkungen auf die Verbesserung des Schutzes von Mensch und Umwelt haben.

Gemall dem neuen Ansatz wird die ECHA die Auswirkungen der Prufung auf Erfuallung der
Anforderungen hinsichtlich der sicheren Verwendung von Chemikalien maximieren, indem die
Auswahl von besorgniserregenden Stoffen verbessert und die Abstimmung der verschiedenen
REACH- und CLP-MalRnahmen verfeinert wird, um diesen Bedenken effektiv zu begegnen.
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Wichtige Empfehlungen fur Registranten

Die Empfehlungen der ECHA sind sowohl fur kiinftige Registranten, die erstmalig ihre
Registrierungsdossiers vorbereiten, als auch fiir bestehende Registranten, die mdégliche Mangel
in ihren aktuellen Dossiers ermitteln und diese entsprechend aktualisieren kénnen, relevant.

Die korrekte Identitat und Zusammensetzung der Stoffe sind von wesentlicher

Bedeutung

v

Eine (gemeinsame) Registrierung muss genau einen Stoff abdecken; die in jedem
Registrierungsdossier angegebenen Informationen mussen dem bestimmten Stoff
entsprechen.

In dem Registrierungsdossier mussen alle Elemente der Informationen zur Stoffidentitat
enthalten sein. Hergestellte/eingefuihrte Stoffe sollten spezifisch und genau identifiziert
werden.

Die EG- und CAS-Nummern mussen alle vorhandenen Hauptbestandteile, die in dem
Stoff enthalten sind, genau beschreiben.

Eindeutige Mitteilung von Gefahreninformationen

v

Gemal den Kriterien, die in der Praxisanleitung 3 der ECHA und den einschléagigen
Versuchsleitlinien verdffentlicht wurden, missen qualifizierte
Studienzusammenfassungen eindeutig und qualifiziert sein, einschlie3lich tabellarischer
Daten.

Die Begrundung fir einen Versuchsvorschlag sollte sorgféaltig bedacht werden. Das
Versuchsmaterial sollte eindeutig identifiziert werden und fur alle Registrierungen in
einer gemeinsamen Einreichung reprasentativ sein.

Der Versuchsvorschlag ist in dem entsprechenden Endpunktstudieneintrag
ausschlieflich in IUCLID darzulegen, indem ,Versuchsstudie geplant” in dem Feld ,,Art
der Studienergebnisse” ausgewahlt wird.

An

passung gemafl den REACH-Regelungen

v

Die Anpassung muss flr die Stoffsicherheitsbeurteilung angemessen sein, wobei ein
Vertrauensniveau bestehen muss, das mit dem Versuch vergleichbar ist, der ersetzt
werden soll.

In Bezug auf QSAR sollten die strukturellen Eigenschaften des registrierten Stoffes von
dem Trainingsdatensatz des QSAR-Modells umfasst sein.

Alle QSARs mussen unabhangig von der vorhergesagten Eigenschaft ordnungsgeman
dokumentiert werden. Dies umfasst die Erstellung des QSAR Modell-Berichtsformats
(Model Reporting Format (QMRF)) und des QSAR Prognose-Berichtsformats (Prediction
Reporting Format (QPRF)) fur die Vorhersage.

Beim Analogiekonzept/bei Gruppierung ist zu begriinden, warum die Ahnlichkeit in der
Struktur zu einer Ahnlichkeit der betreffenden Eigenschaft fiihrt.

Eine Analogie zu Informationen, die fur den analogen Stoff noch nicht erstellt wurden,
stellt keine gulltige Anpassung dar. Stattdessen sollte ein Versuchsvorschlag fir einen
Test, der mit dem analogen Stoff durchzufiihren ist, eingereicht werden, in dem
angegeben ist, dass die Versuchsergebnisse fur Analogiezwecke und zur Begrindung
der Plausibilitat der Analogie verwendet werden.
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De

r CSR sollte realistische Verwendungen und Verwendungsbedingungen

widerspiegeln

v"  Die automatische Verwendung von Tier 1-Werkzeugen fiir die Massenerzeugung von
Expositionsszenarien kann zu nicht hilfreichen oder irrefUhrenden Risikomanagement-
Ratschlagen in den Expositionsszenarien fuhren.

v" Durch den Einsatz von Verwendungsplanen, die von Branchenverbanden
nachgeschalteter Anwender im Dialog mit den Registranten entwickelt wurden, kdnnen
realistischere Informationen zu den Verwendungen und Verwendungsbedingungen
gewonnen werden.

v' Als erster Schritt im Rahmen der Bewertung sind alle Verwendungen, einschlief3lich
Informationen bezuglich der entsprechenden Verwendungsbedingungen, darzulegen.
Die Verwendungsbeschreibung muss eindeutig sein und mit den Verwendungen des
Stoffs in der Lieferkette Uibereinstimmen.

v' Fur die umweltbezogene Expositionsbeurteilung ist immer sicherzustellen, dass eine
angemessene Erlauterung bezlglich der Verwendungsbedingungen, die zu der
angenommenen Freisetzungsrate fuhren, bereitgestellt wird.

Nu

tzung der Leitlinien und Werkzeuge der ECHA

v' Ziehen Sie die Leitlinien auf der Website der ECHA hinzu, wenn Sie eine Registrierung
erstellen und pflegen. Die Handblcher mit Anleitungen zur Dateniibermittlung und die
REACH-IT Nutzerhandbicher fur die Industrie enthalten entscheidende Anweisungen fir
die Erstellung und Einreichung von Dossiers.

v Verwenden Sie das Validierungsassistenten-Plug-in fiir IUCLID, wenn Sie eine
Registrierung erstellen, um wertvolle Ratschlage sowohl fiir die Uberpriifung der
Vollstandigkeit als auch der Qualitat des Dossiers zu erhalten.

v" Schauen Sie auf der Webseite der ECHA unter ,Wie Sie Ihr Antragsdossier verbessern
kénnen“!, wo Informationen und Werkzeuge zur Unterstiitzung der Registranten bei der

Verbesserung ihrer Dossiers zur Verfugung gestellt werden.

Weitere Empfehlungen sind in den ,,Bemerkungsfeldern® verfugbar, die in diesem Bericht
bereitgestellt werden.

1.

Der Bewertungsprozess

Die Bewertungstatigkeiten der ECHA sind in Dossierbewertung und Stoffbewertung unterteilt.
Die Dossierbewertung besteht wiederum aus zwei Arten: Prifung auf Erfullung der
Anforderungen (CCh) und Priifung von Versuchsvorschlagen (TPE). Ein Uberblick tiber eine
Bewertung ist in Abbildung 1 dargestellt. Diese Prozesse wurden nach MalRgabe der
Bestimmungen gemaR Titel VI der REACH-Verordnung entwickelt.

! http://echa.europa.eu/de/support/how-to-improve-your-dossier
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A

Registranten, die sich mit dem Bewertungsprozess vertraut
machen, sind grundsatzlich besser uber die weiteren Schritte
informiert, wenn sie erstmalig einen Entscheidungsentwurf
erhalten.

Registrierung

Vorverarbeitung und Auswabhl

Abschluss ohne
Wissenschaftliche und rechtliche Bewertung MaRnahmen

Abschluss mit Entscheidungsentwurf

A 4

Entscheidungsentwurf

Entscheidungsfindung wird nicht fortgesetzt

Follow-up

Abbildung 1: Der Bewertungsprozess.

Einzelheiten zu den Bewertungsprozessen finden Sie sowohl in den vorherigen
Bewertungsberichten? als auch auf der Webseite der ECHA unter Bewertung®, auf der auch
nicht vertrauliche Versionen der Bewertungsentscheidungen® zur Verfiigung stehen.

2. Fortschritte der ECHA im Jahr 2014

Es wurden zwei wesentliche Anderungen an den im Jahr 2014 durchgefiihrten
Bewertungstatigkeiten vorgenommen. Zunéchst hat sich der Schwerpunkt der Bewertung von
der Prifung auf Erfullung der Anforderungen (CCh) zur Prifung von Versuchsvorschlagen (TPE)

2
3

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

http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
4 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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verlagert. Dies war notwendig, um die verspéteten Einreichungen des Jahres 2010 zu
bearbeiten und rechtzeitig mit der Arbeit bezlglich der Versuchsvorschlage fir das Jahr 2013
zu beginnen, um die gesetzliche Frist bis Juni 2016 einzuhalten. Zweitens hat die ECHA ihre
umfangreiche Erfahrung im Bereich der Prifung auf Erfallung der Anforderungen genutzt, um
den Gesamtansatz, die Prioritaten und die Ziele der Dossierbewertung zu verfeinern, um die
Qualitat der von den Unternehmen zur Verfugung gestellten Informationen zu verbessern.

Die ECHA hat den Entscheidungsfindungsprozess in Bezug auf die Entscheidungsentwiirfe, die
in den Jahren 2012 und 2013 erstellt wurden, fortgesetzt. Die ECHA war jedoch das dritte Jahr
in Folge nicht in der Lage, Dossierbewertungsentscheidungen beziglich der
Informationsanforderungen fur eine Zweigenerationen-Prufung zur Reproduktion

(Anhang IX/X, 8.7.3) zu erstellen, wie in Abschnitt 2.6.7 dieses Berichts dargestellt. Dies lag
daran, dass der Ausschuss der Mitgliedstaaten der ECHA bei seinem
Entscheidungsfindungsprozess keine einvernehmliche Einigung dartuber erzielen konnte,
welcher Versuch auferlegt werden sollte, um dieser Informationsanforderung nachzukommen
(Zweigenerationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitat gegeniiber EOGRTS ). Infolgedessen
mussten insgesamt 33 Entscheidungsentwurfe zur Prifung auf Erfallung der Anforderungen
und 183 Entscheidungsentwirfe zu Versuchsvorschlagen zur Entscheidungsfindung an die
Kommission weitergeleitet werden.

Im Jahr 2014 hat die Kommission Fortschritte bei der Vorbereitung einer Verordnung erzielt,
mit welcher die Anhénge VIII, IX und X der REACH-Verordnung geandert werden, um die
EOGRTS (im Juli 2011 als neue Versuchsleitlinie angenommen) in die REACH-
Informationsanforderungen zu integrieren. Aus diesem Grund erwartet die ECHA, dass der
lange andauernde Stillstand in Bezug auf diese Informationsanforderung im Jahr 2015
endgultig beendet sein wird. Die ECHA vertraut darauf, dass die Kommission dann in der Lage
sein wird, eine Entscheidung in Bezug auf die mehr als 200 Falle, die infolge dieser
Angelegenheit anhéngig sind, zu treffen. Dies sollte es der ECHA ermdglichen, selbst mit dem
Erlass von Entscheidungen in Bezug auf diesen Endpunkt zu beginnen. Infolge dieser
anhangigen Falle und der groRen Anzahl an Entscheidungsentwirfen, die im Jahr 2014 erstellt
wurden, wird ein bedeutender Teil der Ressourcen der ECHA weiterhin dem
Entscheidungsfindungsprozess in Bezug auf die Entscheidungsentwirfe zugewiesen werden.

Im Jahr 2014 hat die ECHA eine Gesamtstrategie flr die CCh-Auswahl und ihre strategische
Ausrichtung fur den Zeitraum 2014-2018 entwickelt, um qualitativ hochwertige Informationen
fur die sichere Herstellung und Verwendung von chemischen Stoffen zu erhalten. Der
Uberarbeitete Ansatz der ECHA in Bezug auf die CCh wurde bei einem Workshop im Marz/April
2014 eingeleitet, an dem Interessenvertreter, Vertreter der Mitgliedstaaten und die
Kommission teilnahmen und in dem eine Reihe von Empfehlungen aufgestellt wurde, die in den
Protokollen des Workshops® enthalten sind. Die neue CCh-Strategie’ wurde im September
2014 vom Verwaltungsrat der ECHA bestatigt und sie wird seit dem Jahr 2015 umgesetzt.
Gemal dem neuen Ansatz wird die ECHA die Auswirkungen der CCh hinsichtlich der sicheren
Verwendung von Chemikalien maximieren, indem die Auswahl von besorgniserregenden
Stoffen fur die CCh verbessert wird, der Schwerpunkt der Bewertung auf wichtige
Informationsanforderungen bezuglich der menschlichen Gesundheit und der Umwelt gelegt und
die Abstimmung der verschiedenen REACH- und CLP-MaBnahmen verfeinert wird, um diesen
Bedenken effektiv zu begegnen.

Als Teil der erhéhten Transparenz im Rahmen der neuen CCh-Strategie hat die ECHA im Januar
2015 eine Liste von Stoffen veroffentlicht, die moglicherweise Gegenstand einer Prufung auf

5 Erweiterte Eingenerationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitat
8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/cch_workshop_en.pdf
7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/echa_cch_strategy en.pdf.
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Erfullung der Anforderungen sind. Die Liste wurde in Ubereinstimmung mit der neuen CCh-
Strategie der ECHA entwickelt und beruht auf den Ergebnissen des gemeinsamen Screening-
Ansatzes, den die ECHA zusammen mit den Mitgliedstaaten entwickelt hat. Die Liste an
Stoffen, die méglicherweise einer CCh unterliegen, wird regelmafig jedes Jahr aktualisiert. Den
Registranten wird empfohlen, diese Liste regelméaRig zu prifen, und sie méchten
moglicherweise ihre entsprechenden Registrierungsdossiers Uberpriufen und diese mit neuen
und/oder relevanten Informationen aktualisieren, gegebenenfalls einschlielilich einer
Aktualisierung des CSR.

Die Umsetzung der neuen CCh-Strategie bietet zudem die Mdglichkeit, die aktuelle Praxis der
ECHA bezuglich der Berucksichtigung von Einreichungen fur Dossieraktualisierungen wéhrend
des Dossierbewertungsprozesses (TPE und CCh) zu Uberprifen. Man kam zu dem Ergebnis,
dass die gegenwartige Praxis die Effizienz der Dossierbewertung erheblich beeintrachtigt. Aus
diesem Grund wird die ECHA ab Januar 2015 die folgenden bedeutenden Anderungen
umsetzen:

e Fur die TPE werden alle Dossieraktualisierungen, die innerhalb von 30 Tagen nach dem
Ablauf der fur den Registranten (30 Tage) geltenden Frist fir die Einreichung einer
Stellungnahme eingehen, von der ECHA bericksichtigt. Aktualisierungen, die nach dem
Ablauf dieser Frist eingehen, werden nicht bertcksichtigt.

e FiUr die CCh werden Dossieraktualisierungen, die nach dem Erlass des
Entscheidungsentwurfs in Bezug auf die Stellungnahmen der Registranten eingereicht
werden, nicht mehr bericksichtigt.

Mit diesen Anderungen wird beabsichtigt, die Effizienz der Dossierbewertung zu verbessern
und den Registranten und den zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten bessere
Vorhersehbarkeit und Sicherheit zu bieten.

2.1 Prufungen auf Erfullung der Anforderungen

Mit der Prifung auf Erfillung der Anforderungen wird ermittelt, ob die in einem
Registrierungsdossier eingereichten Informationen den Anforderungen der REACH-Verordnung
entsprechen. Im Jahr 2014 hat die ECHA 273 CCh-Entscheidungen getroffen, in denen
zuséatzliche Informationen von Registranten angefordert wurden, bei denen wesentliche Daten
Uber Stoffe fehlten. Diese wertvolle Arbeit hat den Registranten geholfen, die Qualitat ihrer
Dossiers zu verbessern und sie hat zur Maximierung der Verfuigbarkeit von qualitativ
hochwertigen Daten beigetragen, um die sichere Herstellung und Verwendung von chemischen
Stoffen zu ermdglichen.

Trotz des Schwerpunkts auf der Prifung von Versuchsvorschlagen fuhrte die hohe Anzahl an
Dossiers, die im Verlauf des Jahres 2013 gedffnet wurden, dazu, dass viel Arbeit bezlglich der
CCh in das Jahr 2014 ubertragen wurde. Zudem wurden bis zur zweiten Registrierungsfrist am
31. Mai 2013 mehr als 9 000 neue Registrierungsdossiers eingereicht, bei denen die ECHA
ebenfalls mit der Prifung auf Erfillung der Anforderungen begonnen hat. Die CCh, die im Jahr
2014 gedffnet und/oder bearbeitet wurden, stammen aus drei separaten Quellen:

e 143 CCh, die im Jahr 2013 geoffnet, jedoch nicht abgeschlossen worden waren, wurden
zum Abschluss in das Jahr 2014 Ubertragen.

e 494 CCh-Entscheidungsentwdurfe, die im Jahr 2013 an die Registranten versandt worden
waren, wurden zum Abschluss in das Jahr 2014 Gbertragen.

e 175 CCh wurden im Jahr 2014 gedffnet.
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Abbildung 2 zeigt die Anzahl und das Ergebnis von CCh-Dossiers im Jahr 2014.
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Abbildung 2: Anzahl und Ergebnis von CCh-Dossiers im Jahr 2014
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% Die Bewertungsentscheidung der ECHA wird entweder durch einvernehmliche Einigung des MSC oder, falls kein
Vorschlag auf Anderung des Entscheidungsentwurfs eingereicht wurde, von den zustiandigen Behérden der

Mitgliedstaaten getroffen.
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Hinsichtlich der 283° Dossiers, die im Jahr 2014 im Rahmen einer CCh bewertet wurden, kam
die ECHA zu dem Ergebnis, dass 61 % (172°) nicht mit allen gepriiften REACH-
Informationsanforderungen Ubereinstimmten und den Registranten wurden
Entscheidungsentwiirfe zugesandt. Die verbleibenden 111 Falle wurden ohne weitere
MalRnahmen abgeschlossen; siehe Tabelle 1.

Tabelle 1: Im Jahr 2014 durchgefuhrte Prifungen auf Erfillung der Anforderungen, nach
Mengenbereich.

Mengenbereich Abgeschlossen... Gesamt
... mit | ... ohne
Entscheidungs- Malnahmen
entwiurfen
> 1000 136 94 230
Tonnen/Jahr
100 bis 1000 29 13 42
Tonnen/Jahr
10 bis 100 3 2 5
Tonnen/Jahr
1 bis 10 4 2 6
Tonnen/Jahr
Gesamt 172 111 283

Alle Entscheidungsentwirfe wurden den Registranten innerhalb der gesetzlichen Frist von
12 Monaten zugesandt.

2.1.1 Entscheidungen, die im Rahmen einer Prufung auf Erfullung der
Anforderungen getroffen wurden

Im Jahr 2014 hat die ECHA 273" Entscheidungen im Rahmen von CCh getroffen und 132*2
Falle nach einem Entscheidungsentwurf abgeschlossen.

In Bezug auf die im Rahmen einer CCh getroffenen Entscheidungen wurden 190 (70 %) dieser
Entscheidungen ohne Anderungsvorschlage (PfA) von den zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten getroffen. Die verbleibenden 83 Entscheidungen wurden getroffen, nachdem
der MSC entweder in einem schriftlichen Verfahren oder durch Erdrterung in einer seiner
Sitzungen eine einvernehmliche Einigung bezlglich der Entscheidungsentwiirfe erzielt hatte.

8 C+D+E+F in Abbildung 1
® E+F in Abbildung 1

0 C+D in Abbildung 1

1 M+N+O in Abbildung 1
12 J+K+L in Abbildung 1
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»# Bemerkung

Gemal Artikel 51 Abs. 5 der REACH-Verordnung werden die
Registranten aufgefordert, zu jedem Anderungsvorschlag (PfA) eine
Stellungnahme abzugeben. Die Bemerkungen der Registranten, die
sich nicht auf die PfA beziehen (sondern auf andere
Angelegenheiten des Entscheidungsentwurfs) werden wahrend des
Entscheidungsfindungsprozesses nicht berucksichtigt.

Insgesamt 33 CCh-Entscheidungsentwirfe, die zur Stellungnahme an die zustandigen
Behoérden der Mitgliedstaaten verwiesen wurden, enthielten Anforderungen beziglich einer
Zweigenerationen-Prifung zur Reproduktionstoxizitat. Aufgrund der jingsten
wissenschaftlichen Entwicklungen, welche weitere grundséatzliche Erwagungen erfordern, bevor
eine Entscheidung bezuglich der Prifung getroffen werden kann (weitere Informationen
befinden sich in Abschnitt 2.6.6 dieses Berichts), hat der MSC diese Vorschlage von den
anderen angeforderten Informationen getrennt bearbeitet.

Nachdem der MSC das Nichtvorliegen einer einvernehmlichen Einigung beziglich einer
angemessenen Studie fur diesen Endpunkt festgestellt hatte, wurden diejenigen CCh-
Entscheidungsentwirfe, die auch andere angeforderte Informationen enthielten, jeweils in zwei
Teile geteilt. Die ECHA hat den Teil der Entscheidungsentwiirfe, die sich auf die
Reproduktionstoxizitat beziehen, zur Entscheidungsfindung an die Europaische Kommission
verwiesen. Der andere Teil der Entscheidungsentwiirfe, der sich auf andere
Informationsanforderungen bezieht, wurde nach der einvernehmlichen Einigung des MSC
beziglich dieses Teils des Entscheidungsentwurfs als endgultige Entscheidung von der ECHA
Ubernommen.

Die fur die Prufung ausgewahlten Dossiers kdnnen in zwei Hauptarten unterteilt werden:
allgemeine Priufung auf Erfullung der Anforderungen und zielgerichtete Prifung auf Erfullung
der Anforderungen.

Allgemeine Prufung auf Erfullung der Anforderungen

In Bezug auf allgemeine Priufungen auf Erfullung der Anforderungen wahlt die ECHA diese
Dossiers entweder zufallig oder anhand von Kriterien, die dem Grad der Besorgnis
entsprechen, aus. Idealerweise erfolgt eine allgemeine CCh eines Dossiers in einer einzigen
Bewertung und Entscheidungsfindung. In der Praxis erfolgt jede allgemeine CCh in Phasen,
beginnend mit der Bewertung der Informationen zur Stoffidentitat (SID). Fir den Fall, dass die
bereitgestellten Informationen hinreichend klar sind und es der ECHA ermdéglichen, den
Umfang der Registrierung zu ermitteln, wird die Prifung mit der ndchsten Phase fortgesetzt, in
der die REACH-Informationsanforderungen bezlglich der Daten Uber die Gefahren, die in dem
technischen Dossier enthalten sind, behandelt werden. Die Bewertung kann jedoch zu mehr als
einer Entscheidung fuhren, da die Klarheit der SID-Daten eine Voraussetzung daflr ist, dass
das Dossier die Informationsanforderungen erfullt.

Von den 516 CCh-Dossierbewertungen, die im Jahr 2014 mit einer Entscheidung
abgeschlossen wurden, die nach einem Entscheidungsentwurf geschlossen oder ohne
Malnahmen von der ECHA abgeschlossen wurden, handelte es sich bei 144 Bewertungen um
allgemeine CCh. Abbildung 3 zeigt das Ergebnis dieser Prifungen (Entscheidungsentwirfe, die
sich noch im Entscheidungsfindungsprozess befinden, sind hierin nicht enthalten).
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4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft
decision

4 Decision taken without
MSCA PfAs

M Decision taken after
ECHA MSC agreement

Abbildung 3: Ergebnis der 144 ,allgemeinen” Prufungen auf Erfullung der Anforderungen, die
im Jahr 2014 durchgefuhrt wurden

Concluded without further action Ohne weitere MaRnahmen abgeschlossen

Closed after draft decision Nach einem Entscheidungsentwurf
abgeschlossen

Decision taken without MSCA PfAs Ohne PfA der MSCA getroffene Entscheidung

Decision taken after ECHA MSC agreement Nach einer Einigung des MSC der ECHA
getroffene Entscheidung

In 26% der Falle haben die Registranten ihre Dossiers unverziglich aktualisiert, was die
Qualitat ihrer Registrierungsdossiers erheblich verbessert und dazu gefiihrt hat, dass diese den
angeforderten Informationen entsprechen.

Zielgerichtete Prufung auf Erfullung der Anforderungen

Im Jahr 2014 hat die ECHA die erweiterte computergestutzte Auswahl von
Registrierungsdossiers flr zielgerichtete Priufungen auf Erflllung der Anforderungen
vervollstandigt, um sich mit schweren VerstdRen gegen die Anforderungen in allen Dossiers zu
befassen. Bei zielgerichteten Prufungen wird der Grof3teil der Registrierungsdatenbank
Uberprift und dann werden Dossiers, die ein héheres Risiko fur Mangel an vorrangigen
Endpunkten aufweisen, sogenannte ,,Problembereiche®, fur Prifungen auf Erflllung der
Anforderungen ausgewahlt.

Bei einer zielgerichteten Priufung auf Erfullung der Anforderungen konzentriert sich die ECHA
lediglich auf bestimmte Teile des ausgewahlten Dossiers. Der Schwerpunkt liegt auf speziellen
Angelegenheiten, wie:

e Fragen bezlglich der Stoffidentitat (haufig vor Beginn einer Prifung von
Versuchsvorschlagen notwendig).

¢ Problembereiche: Endpunkte, die als &uR3erst relevant fur das Risikomanagement und
die Stoffsicherheit angesehen werden.

e Stoffe, die im fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP) aufgefuhrt sind.

Die CCh von Stoffen, die im CoRAP aufgefiihrt sind, wurde Ublicherweise als zielgerichtet
betrachtet, da der Umfang festgelegt ist, um die nachfolgende Stoffbewertung zu unterstitzen
und moéglicherweise zu ergénzen. Dies impliziert Gblicherweise ein allgemeines Screening,
jedoch mit besonderem Schwerpunkt auf allen Endpunkten, die nicht als besorgniserregend
untersucht werden, um im Rahmen der anschlieBenden Stoffbewertung geklart zu werden.
Wenn der Zeitraum vor dem Beginn der Stoffbewertung durch die Mitgliedstaaten begrenzt ist,
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kann die CCh zudem auf eine Prufung der Stoffidentitat begrenzt werden.

Fur den Fall, dass die ECHA nicht in der Lage ist, einen bestimmten Stoff in einer Registrierung
aufgrund unklarer Informationen zur Stoffidentitat in dem Dossier zu identifizieren, kann die
Agentur die Gefahr und die Risikoinformationen zu dem Stoff nicht verniinftig bewerten.

Wenn in einem einzigen Dossier mehrere VerstoRe festgestellt werden, kann die ECHA
entscheiden, eine zielgerichtete Prifung zu einer allgemeinen Prifung zu erweitern, da das
Dossier eine umfassendere Bewertung verdient.

Von den 516 CCh-Dossierbewertungen, die im Jahr 2014 mit einer Entscheidung
abgeschlossen wurden, die nach einem Entscheidungsentwurf geschlossen oder ohne
Mallnahmen von der ECHA abgeschlossen wurden, handelte es sich bei 372 Bewertungen um
zielgerichtete Prifungen auf Erflllung der Anforderungen. Abbildung 4 zeigt das Ergebnis
dieser Prufungen (Entscheidungsentwdrfe, die sich noch im Entscheidungsfindungsprozess
befinden, sind hierin nicht enthalten).

4 Concluded without
further action

Hm Closed after draft

decision
126
14 Decision taken without
MSCA PfAs
\j, M Decision taken after

ECHA MSC agreement

Abbildung 4: Ergebnis der 372 ,zielgerichteten* Prifungen auf Erfillung der Anforderungen,
die im Jahr 2014 durchgefuhrt wurden

Concluded without further action Ohne weitere MaBnahmen abgeschlossen

Closed after draft decision Nach einem Entscheidungsentwurf
abgeschlossen

Decision taken without MSCA PfAs Ohne PfA der MSCA getroffene Entscheidung

Decision taken after ECHA MSC agreement Nach einer Einigung des MSC der ECHA
getroffene Entscheidung

In 25 % (94) der Falle hatten die Registranten ihre Dossiers aktualisiert, bevor die ECHA zur
Entscheidungsfindung Uberging. Dies hat zu einer Verbesserung der Qualitat ihrer
Registrierungsdossiers und in einigen Fallen zum Abschluss der Falle gefuhrt, bevor eine
endgultige Entscheidung erlassen werden musste.
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»

Die ECHA erkennt an, dass eine umfassendere Berichterstattung
erforderlich ist, um darzulegen, was wahrend der CCh von Dossiers
fur Stoffe, die zu Mengenbereichen von 21000 und 100-1000

Tonnen/Jahr registriert sind, gepruft wurde. Leider war eine solche
ausfuhrliche Berichterstattung im Jahr 2014 technisch nicht moglich;
die ECHA arbeitet jedoch an der Entwicklung von Methoden, um dies
im Jahr 2015 zu ermoglichen.

Informationen, die von den Registranten angefordert wurden

Abbildung 5 liefert eine Zusammenfassung der Arten der angeforderten Informationen, die als
Prozentsatz der Gesamtanzahl an CCh-Entscheidungen, die im Jahr 2014 getroffen wurden,
dargestellt sind.

Robust study summaries

Other toxicological information...
Environmental toxicity (Annex VII)
C&L according to CLP
Environmental toxicity (Annex VIII)
Environmental toxicity (Annex IX)

Toxicological information (Annex VII)

Mutagenicity
Physicochemical properties
Repeat Dose Toxicity

Reproductive toxicity

Substance identification and... 32%

CSR based issues 32%

0% 10% 20% 30% 40%

Abbildung 5: Arten der angeforderten Informationen als Prozentsatz der 273 CCh-
Entscheidungen, die im Jahr 2014 getroffen wurden.

Robust study summaries Qualifizierte Studienzusammenfassungen

Other toxicological information (Annex VIII) Sonstige toxikologische Informationen (Anhang
VIID

Environmental toxicity (Annex VII) Umwelttoxizitat (Anhang VII)

C&L according to CLP C&L gemal CLP

Environmental toxicity (Annex VIII) Umwelttoxizitat (Anhang VIII)

Environmental toxicity (Annex 1X) Umwelttoxizitat (Anhang 1X)
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Toxicological information (Annex VII)

Toxikologische Informationen (Anhang VII)

Mutagenicity

Mutagenitat

Physicochemical properties

Physikalisch-chemische Eigenschaften

Repeat Dose Toxicity

Toxizitat bei wiederholter Verabreichung

Reproductive toxicity

Reproduktionstoxizitat

Substance identification and composition

Stoffidentifizierung und Zusammensetzung

CSR based issues

Fragen im Zusammenhang mit dem CSR

Die Informationen, die in den CCh-Entscheidungen der ECHA von den Registranten angefordert
wurden, sind in Tabelle 2 zusammengefasst. Es ist darauf hinzuweisen, dass eine Entscheidung

mehr als eine Anforderung enthalten kann.
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Tabelle 2: In CCh-Entscheidungen angeforderte Informationen.

Art der angeforderten Informationen

Anzahl an

Entscheidungen

Expositionsbeurteilung und Risikobeschreibung 88
Identifizierung und Uberpriifung der Zusammensetzung des Stoffes 86
Pranatale Entwicklungstoxizitat (Anhang 1X) 37
Prufung der subchronischen Toxizitat, 90 Tage (Anhang IX) 34
Physikalisch-chemische Eigenschaften 27
Toxikologische Informationen (Anhang VII) 24
Okotoxikologische Informationen (Anhang 1X) 21
In-vitro-Genmutationstest an Saugetierzellen (Anhang VIII) 20
Okotoxikologische Informationen (Anhang VIII) 15
C&L gemaR CLP 12
Okotoxikologische Informationen (Anhang VI1) 11
In-vitro-Zytogenitatstest an Saugetierzellen (Anhang VIII) 6
Zweigenerationen-Priifung auf Reproduktionstoxizitat® (Anhang IX 6
und X)

Qualifizierte Studienzusammenfassungen 2
Screening fur Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat (Anhang VIII) 1
Sonstige toxikologische Informationen (Anhang VIII) 1

13 Anforderung von bereits bestehenden Testergebnissen.



Bewertung gemal REACH Fortschrittsbericht 2014

21

2.2 Versuchsvorschlage

Die ECHA hat weiterhin Entscheidungen zu Versuchsvorschlagen entworfen und getroffen, um
sicherzustellen, dass sich diese auf die tatsédchlich bendétigten Informationen beziehen und um
unnétige Prafungen zu vermeiden, insbesondere, wenn Prifungen den Einsatz von Wirbeltieren
umfassten.

Unter den innerhalb der Registrierungsfrist fur das Jahr 2013 eingereichten Dossiers hat die
ECHA bislang in 770 Endpunkten Versuchsvorschlage ermittelt, die in 376 einmaligen Dossiers
enthalten sind. Davon bezogen sich 563 Versuchsvorschlage auf Wirbeltierversuche, um die
Informationsanforderungen gemaf Anhang IX der REACH-Verordnung zu erfillen.

Die ECHA wird alle Dossiers, die fur Anhang IX relevante Versuchsvorschlage enthalten, bis
zum 1. Juni 2016 bewerten. Alle vorgeschlagenen Wirbeltierversuche sind Gegenstand einer
Beratung mit Dritten.

Die TPE, die im Jahr 2014 erdéffnet und/oder bearbeitet wurden, stammen aus drei separaten
Quellen:

e 27 TPE, die im Jahr 2013 erdffnet, jedoch nicht abgeschlossen wurden, wurden zum
Abschluss in das Jahr 2014 Ubertragen.

e 208 TPE-Entscheidungsentwtrfe, die im Jahr 2013 an die Registranten versandt wurden,
wurden zur Entscheidungsfindung in das Jahr 2014 Ubertragen.

e 396 TPE wurden im Jahr 2014 neu eroffnet.

»

Einige Versuchsvorschlage, die in den Registrierungsdossiers
eingereicht wurden, werden nicht entdeckt, da die Dossiers nicht
ordnungsgemalf erstellt wurden, z. B.:

Anderung des Textes eines vorherigen Versuchsvorschlags im
Endpunktstudieneintrag (ESR) in IUCLID.

Angabe des Versuchsvorschlags nur im Stoffsicherheitsbericht.
Die Absicht, einen gleichartigen Stoff/gleichartige Stoffe fur die
Zwecke des Analogiekonzepts zu prufen, wird nicht als
Versuchsvorschlag angegeben.

Ein Versuchsvorschlag ist in dem entsprechenden
Endpunktstudieneintrag ausschliefdlich in IUCLID darzulegen, indem
»versuchsstudie geplant” in dem Feld ,,Art der Studienergebnisse**
ausgewahlt wird. Fur jeden neuen Versuchsvorschlag muss ein
neuer ESR erstellt werden.
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Abbildung 6 zeigt die Anzahl und das Ergebnis der Prifungen von Versuchsvorschlagen, die im
Jahr 2014 bearbeitet wurden.

27 TPE in der Bewertungsphase,

396 TPE im Jahr 2014 gepriift die aus dem Jahr 2013

iibertragen wurden

In der Phase der

In der In der
» Bewertungsphase' »/Bewertungsphase!
Nicht-Phase-in: 7 "INicht-Phase-in: 0
2010: 21 2010: 10
2013: 149 2013: 5
2018: 1 2018: 2
Gesamt: 178 Gesamt: 17
» Abschluss ohne »/Abschluss ohne
MaBnahmen? MaBnahmen?
Nicht-Phase-in: 3 Nicht-Phase-in: 0
2010: 8 2010: 0
2013: 13 2013: 0
2018: 0 2018: 0
Gesamt: 24 Gesamt: 0
. |Abschluss mit . |[Abschluss mit
”| Entscheidungsentwurf? ”|Entscheidungsentwurf? 208 Mit
Nicht-Phase-in: 17 Nicht-Phase-in: 4 Entscheidungsentwurf
2010; 24 2010: 3 abgeschlossene TPE, die
2013: 151 2013: 3 aus dem Jahr 20132
2018: 2 2018: 0 iibertragen wurden
Gesamt: 194 Gesamt: 10

In der Phase der

In der Phase der

» Entscheidungs- 3 Entscheidungs- » Entscheidungs-
findung* findung* findung*
Nicht-Phase-in: 14 Nicht-Phase-in: 2 Nicht-Phase-in: 5
2010: 21 2010: 3 2010: 109
2013: 113 2013: 2 2013: 1
2018: 2 2018: 0 2018: 0
Gesamt: 150 Gesamt: 7 Gesamt: 115

. |Entscheidungs- . |Entscheidungs- . |Entscheidungs-

#lentwurf nicht # entwurf nicht " |entwurf nicht

fortgesetzt” fortgesetzt® fortgesetzt”
Nicht-Phase-in: 0 Nicht-Phase-in: 1 Nicht-Phase-in: 2
2010: 0 2010: 0 2010: 5
2013: 2 2013: 1 2013: 0
2018: 0 2018: 0 2018: 0
Gesamt: 2 Gesamt: 2 Gesamt: 7

» Entscheidung » Entscheidung » Entscheidung
getroffen® getroffen® getroffen®
Nicht-Phase-in: 3 Nicht-Phase-in: 1 Nicht-Phase-in: 11
2010: 3 2010: 0 2010: 62
2013: 36 2013: 0 2013: 12
2018: 0 2018: 0 2018: 1
Gesamt: 42 Gesamt: 1 Gesamt: 86

Abbildung 6: Anzahl und Ergebnis von TPE, die im Jahr 2014 bearbeitet wurden

*Wissenschaftliche und rechtliche Bewertungsphase
2 Ein Versuchsvorschlag wird von der ECHA als unzuléssig betrachtet oder er wird von dem Registranten

zurickgenommen

3 Ein Entscheidungsentwurf zu dem Versuchsvorschlag wird als notwendig erachtet

4 Phasen der Bearbeitung des Entscheidungsentwurfs, einschlieRlich der Mitteilung des Entscheidungsentwurfs an
den/die Registrant(en), der Mitteilung an die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, (gegebenenfalls) Verweisung
an den MSC und (gegebenenfalls) Verweisung an die Kommission

5 Wissenschaftlich relevante Daten oder wichtige administrative Anderungen fiihrten zur Beendigung des laufenden
Entscheidungsfindungsverfahrens

% Die Bewertungsentscheidung der ECHA wird entweder durch einvernehmlich Einigung des MSC oder, falls kein
Vorschlag auf Anderung des Entscheidungsentwurfs eingereicht wurde, von den zustiandigen Behérden der
Mitgliedstaaten getroffen
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Bis Ende 2014 hat die ECHA 239 Priifungen von Versuchsvorschlagen abgeschlossen, indem:

e 204" Entscheidungsentwiirfe versandt wurden.
35 Falle beendet wurden.

Eine Prifung kann beendet werden, wenn der Registrant den Vorschlag zuriicknimmt,
nachdem die ECHA mit dessen Prufung begonnen hat, oder wenn der Vorschlag nicht zulassig
ist.

»

Ein Versuchsvorschlag gilt nicht als zurickgenommen, wenn der
Registrant wahrend des Entscheidungsfindungsverfahrens lediglich
das IUCLID-Kastchen ,,Versuchsstudie geplant* deaktiviert Dies ist

insbesondere der Fall, wenn der Registrant weiterhin beabsichtigt,
einen Stoff oder einen gleichartigen Stoff/gleichartige Stoffe zu
prufen. In diesen Fallen wird der Entscheidungsfindungsprozess
bezugalich des Versuchsvorschlags fortgesetzt.

Die Bewertung von weiteren 195'7 Dossiers wird tiber das Jahr 2014 hinaus fortgesetzt. Fir
diese wurde noch kein Entscheidungsentwurf erlassen.

2.2.1 Im Rahmen der Prufung von Versuchsvorschlagen getroffene
Entscheidungen

Im Jahr 2014 hat die ECHA im Rahmen der Priifung von Versuchsvorschlagen 1298
Entscheidungen getroffen. In 112 (87%) Entscheidungen hat die ECHA die von den
Registranten vorgeschlagenen Versuche angenommen, wahrend die Agentur in 16 Fallen
mindestens einen vorgeschlagenen Versuch gedndert hat. In einem Fall hat die ECHA die
vorgeschlagenen Versuche insgesamt abgelehnt.

4 C+D+E+F+J+K+L in Abbildung 6
1% E+F in Abbildung 6

16 C+D+J+k+L in Abbildung 6

7 A+B in Abbildung 6

8 M+N+O0 in Abbildung 6
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»

Eine Analogie zu Informationen, die fur den analogen Stoff noch nicht
erstellt wurden, stellt keine gultige Anpassung dar. Stattdessen
sollten Registranten in ihren Dossiers einen Versuchsvorschlag fur

einen Test einreichen, der mit dem analogen Stoff durchzufuhren ist,
und in dem angegeben ist, dass die Versuchsergebnisse fur
Analogiezwecke und zur Begrundung der Plausibilitat der Analogie
verwendet werden.

Von diesen 129 Entscheidungen wurden 68 ohne Verweise an den MSC getroffen, da die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten keine Anderungsvorschlage vorgelegt haben. In den
verbleibenden 61 Fallen ist fir die Entscheidungsentwiirfe mindestens ein Anderungsvorschlag
von den zustandigen Behodrden der Mitgliedstaaten eingegangen. In allen 61 Fallen hat der
MSC die Entscheidungen einstimmig beschlossen und die ECHA hat diese entsprechend
Ubernommen.

Informationen, die von den Registranten angefordert wurden

Im Jahr 2014 hat die ECHA insgesamt 129 Entscheidungen in Bezug auf Priifungen von
Versuchsvorschlagen erlassen. Abbildung 7 bietet eine Zusammenfassung der Arten der
angeforderten Informationen als Prozentsatz der Gesamtanzahl dieser im Jahr 2014
getroffenen Entscheidungen.

Environmental Fate and behaviour 1%6

Mutagenicity . 7%
Environmental toxicity - 9%0
Physicochemical properties - 11%o6
Repeat-dose toxicity _ 64%

Reproductive toxicity 80%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Abbildung 7: Arten der angeforderten Informationen als Prozentsatz der Gesamtanzahl der im
Jahr 2014 getroffenen TPE-Entscheidungen.
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Environmental Fate and behaviour Verbleib und Verhalten in der Umwelt
Mutagenicity Mutagenitat

Environmental toxicity Umwelttoxizitat

Physicochemical properties Physikalisch-chemische Eigenschaften
Repeat-dose toxicity Toxizitat bei wiederholter Verabreichung
Reproductive toxicity Reproduktionstoxizitat

Tabelle 3 bietet eine Zusammenfassung der Art der angeforderten Prifung. Es ist darauf
hinzuweisen, dass eine Entscheidung mehr als eine Anforderung enthalten kann.

Tabelle 3: In Entscheidungen zu Versuchsvorschlagen angeforderte Informationen (nach
Anhang sortiert).

Art der angeforderten Priufung Anzahl an

Entscheidungen

Prufung der pranatalen Entwicklungstoxizitat (Anhang 1X) 102
Prifung der subchronischen Toxizitat, 90 Tage (Anhang IX) 83
Physikalisch-chemische Eigenschaften (Anhang IX) 14
Wirkung auf terrestrische Organismen (Anhang IX) 5
Prufung der aquatischen Langzeittoxizitat fur wirbellose Tiere 4
(Anhang IX)

Mutagenitat (Anhang IX) 3
Mutagenitat (Anhang VII und VIII) 2
Prifung der pranatalen Entwicklungstoxizitat (Anhang X) 1
Langzeittoxizitat fur Sedimentorganismen (Anhang X) 1
Wirkung auf terrestrische Organismen (Anhang X) 1
Biotischer Abbau (Anhang IX) 1
Mutagenitat (Anhang X) 1*

* GemaR Artikel 40 Absatz 3 Buchstabe d abgelehnt

Zudem enthielten insgesamt 112 Entscheidungsentwirfe in Bezug auf Prifungen von
Versuchsvorschlagen die Anforderung einer Zweigenerationen-Prifung auf
Reproduktionstoxizitat. Der MSC hat diese Vorschlage auf die gleiche Art und Weise behandelt,
wie die fur die CCh-Entscheidungsentwirfe beschriebenen Vorschlage, die in Abschnitt 2.1.1
dieses Berichts dargestellt sind. Folglich wurden 112 Entscheidungsentwirfe zur
Entscheidungsfindung an die Kommission verwiesen.
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2.2.2 Konsultation Dritter

Seit Juni 2008 hat die ECHA ca. 1 500 Vorschlage fur die Durchfihrung von Versuchen an
Wirbeltieren erhalten, die Gegenstand einer 6ffentlichen Konsultation® sind, um eine unnétige
Wiederholung von Tierversuchen zu vermeiden.

Gemal Artikel 40 Absatz 2 hat die ECHA die eingereichten Versuchsvorschlage zu
veroffentlichen und alle Informationen Dritter anzufordern.

Die ECHA hat 782 Beitrage von Dritten (52 %) in Bezug auf die eingeleiteten 6ffentlichen
Konsultationen erhalten. 191 Einreicher haben beantragt, dass ihre Identitat nicht offengelegt
wird (24 %), daher kdnnen keine weiteren Einzelheiten zur Verfiigung gestellt werden. Die
verbleibenden 591 Beitrdge von Dritten (76 %) wurden eingereicht von:

e 17 Einzelunternehmen, die 47 Anmerkungen (7,9 %) abgegeben haben

e Acht Industrie- oder Wirtschaftsverbande, die 59 Anmerkungen (10,1 %) abgegeben
haben

e Eine Stiftung, die eine Anmerkung (0,2 %) abgegeben hat

e Zwei internationale Nichtregierungsorganisationen, die 477 Anmerkungen (80,7 %)
abgegeben haben

e Eine nationale Behorde, die zwei Anmerkungen (0,3 %) abgegeben hat

Schliellich vier Einzelpersonen mit finf Beitragen (0,8 %), die wahrend des
Konsultationsprozesses Informationen eingereicht haben. Die ldentitat dieser Einzelpersonen
wird gemafl unseren Datenschutzbestimmungen geschitzt und darf nicht offengelegt werden.

Im Jahr 2014 haben Dritte hdufig wissenschaftliche Informationen fur die Konsultationen der
ECHA zu Versuchsvorschlagen gesandt. In verschiedenen Beitragen haben Dritte
wissenschaftliche Begriindungen mit Verweisen auf spezielle Anpassungsmoéglichkeiten, die in
der REACH-Verordnung vorgesehen sind, zur Verfiugung gestellt.

In ca. 200 Anmerkungen wurde der Ruckgriff auf ein Analogiekonzept vorgeschlagen. In den
meisten Fallen waren die erhaltenen Informationen Dritter nicht ausreichend, als dass die
ECHA zu dem Schluss hatte kommen kénnen, dass weitere Versuche ungerechtfertigt sind.
Den Registranten werden die erhaltenen Informationen jedoch immer mitgeteilt und sie
kénnen Anpassungen auf der Grundlage der Beitrage Dritter weiter entwickeln.

»# Bemerkung

Dritte werden aufgefordert, ,,wissenschaftlich fundierte
Informationen und Studien‘ vorzulegen, die sich auf den Stoff und
den Endpunkt beziehen, der Gegenstand des Versuchsvorschlags ist,
Uber den beraten wird. Die bereitgestellten Informationen mussen
die REACH-Informationsanforderungen gemalfl den Anhangen VII bis
X1 erfullen. Ein Beitrag zur Konsultation hilft dabei, unnotige
Tierversuche zu vermeiden.

Offentliche Versionen der Beitrage Dritter und der Antworten der ECHA werden auf den

9 Friihere Konsultationen: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/previous/outcome.
Gegenwartige Konsultationen: http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/testing-proposals/current.
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Webseiten der ECHA als Teil der Entscheidungen der ECHA in Bezug auf Versuchsvorschlage
veroffentlicht®®.

2.3 Informelle Kommunikation und Dossieraktualisierungen

Als Teil des Entscheidungsfindungsprozesses wird Registranten, die einen bestimmten
Entscheidungsentwurf im Rahmen der Dossierbewertung (CCh oder TPE) erhalten, die
Mdoglichkeit geboten, ihre Begriindung mit der ECHA zu klaren. Im Folgenden ist eine Analyse
der gefuhrten informellen Kommunikation und der Stellungnahmen dargestellt, welche die
Registranten wéhrend ihrer Frist zur Stellungnahme von 30 Tagen zum Entscheidungsentwurf
eingereicht haben, und ihre weiteren Folgen auf die Entscheidungsentwuirfe.

Bislang fuhrten nur ca. 20 % der Entscheidungsentwirfe in Bezug auf Dossierbewertungen
(CCh oder TPE), in denen Registranten die Mdglichkeit geboten wurde, ihre Begrindung mit
der ECHA zu klaren, zu informellen Erérterungen. Fur ca. 73 % dieser Entscheidungsentwirfe
sind anschlieRend jedoch formelle Stellungnahmen von den Registranten eingegangen.

Zudem wurden ca. 34 % dieser Entscheidungsentwdirfe infolge von Stellungnahmen der
Registranten geandert und weitere 19 % wurden anschlieRend beendet (nach einer
Dossieraktualisierung).

20 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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2.4 Follow-up-Bewertung und Durchsetzung von
Dossierbewertungsentscheidungen

»# Bemerkung

Die Registranten sollten die Moglichkeit nutzen, ihre
Entscheidungsentwirfe in Bezug auf Versuchsvorschlage oder
Prufungen auf Erfullung der Anforderungen informell mit der ECHA zu
erortern.

Gemal Artikel 42 der REACH-Verordnung pruft die ECHA, ob der Registrant die in der
Entscheidung angeforderten Informationen in seiner letzten Dossieraktualisierung bereitgestellt
hat. Diese Follow-up-Bewertung erfolgt nach Ablauf der in der Entscheidung angegebenen
Frist.

Im Jahr 2014 hat die ECHA 282 Follow-up-Bewertungen durchgefihrt. Die mdglichen
Ergebnisse der Follow-up-Bewertung lauten:

1. Es wird eine Mitteilung gemal Artikel 42 Absatz 2 an die Mitgliedstaaten und die
Europaische Kommission gesandt, um sie zu informieren, dass die
Informationsanforderung erfullt wurde.

2. Den entsprechenden Behdrden der Mitgliedstaaten wird eine Nichterfullungserklarung
nach einer Dossierbewertungsentscheidung (SONC) zugesandt, in der sie daruber
informiert werden, dass die (oder ein Teil der) angeforderten Informationen bis zur
gesetzten Frist nicht eingegangen sind. Der Registrant erhélt eine Kopie der SONC. Die
Mitgliedstaaten ziehen Durchsetzungsmalnahmen in Betracht. Die Mitteilung geman
Artikel 42 Absatz 2 wird ausgesetzt, bis alle in der Entscheidung angeforderten
Informationen eingegangen sind.

3. Die Anforderungen gemaR der Entscheidung wurden erflllt, die bereitgestellten
Informationen machen jedoch weitere Anforderungen notwendig. GemanR Artikel 42
Absatz 1 wird eine neue CCh eroffnet.

Beachten Sie, dass schlie3lich eine Mitteilung gemaf Artikel 42 Absatz 2 versandt wird,
nachdem bereits eine SONC erstellt wurde, wenn der Registrant die angeforderten
Informationen letztendlich einreicht. Weitere Informationen zum Follow-up-Prozess stehen in
dem Follow-up-Informationsblatt zur Verfiigung?'. Die Anzahl an Ergebnistypen ist in Tabelle 4
zusammengefasst.

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier_evaluation_decisions_followup_de.pdf
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Tabelle 4: Anzahl an Ergebnistypen fur im Jahr 2014 durchgefuhrte Follow-up-Bewertungen.

Mitteilung Mitteilung Neue CCh auf SONC?%
gemal gemal der Grundlage
Artikel 42 Artikel 42 von Artikel 42
Absatz 2 ohne  Absatz 2 nach Absatz 124
SONC?? einer SONC??
TPE- 88 (31 %) 11 (4 %) 0 27 (10 %)
Entschei-
dungen
CCh- 117 (41 %) 19 (7 %) 3 (1 %) 17 (6 %)
Entschei-
dungen
Gesamt 205 (72 %) 30 (11 %) 3 (1 %) 44 (16 %)

Der Wert in () gibt den Prozentsatz der im Jahr 2014 insgesamt durchgefiihrten Follow-up-Bewertungen
an.

Ein Vergleich der Ergebnistypen des Jahres 2014 mit den fur das Jahr 2013 angegebenen
Ergebnistypen?® zeigt fur das Jahr 2014 einen leichten Anstieg der Anzahl an Fallen, in denen
der Registrant die Anforderungen gemaf der Entscheidung erfullt hat, ohne dass eine SONC
ausgestellt werden musste. Die Anzahl an Fallen, die eine Beteiligung der Behorden der
Mitgliedstaaten erfordern, hat sich jedoch erhdht. Die Anzahl an Féllen, in denen die
angeforderten Informationen nach Einbeziehung der Behdrden der Mitgliedstaaten zur
Verfligung gestellt wurden, ist im Jahr 2014 auf 30 gestiegen, was zeigt, dass die Kooperation
zwischen der ECHA und den Durchsetzungsbehérden funktioniert und Resultate liefert.

Es ist darauf hinzuweisen, dass sich im Jahr 2014 eine bedeutende Anzahl an Follow-up-
Bewertungen auf Anforderungen aus zielgerichteten CCh bezog, wodurch teilweise die héhere
Erfullungsquote von Entscheidungen gegentiber dem Jahr 2013 erklart werden kann.

Zudem hat die ECHA Follow-up-Bewertungen in Bezug auf 11 Qualitatsbeobachtungsschreiben
(QObL) durchgefuhrt. In 10 Fallen fuhrten die QObL zu einer Verbesserung der Dossierqualitat,
entweder durch die vollstandige (in drei Fallen) oder durch die teilweise (in sieben Fallen)
Erfullung der genannten Informationserfordernisse. In einem Fall wurde gar nicht auf die
Informationserfordernisse eingegangen. In einem anderen Fall hat der Registrant die
Herstellung eingestellt. Die Mitgliedstaaten wurden Uber die Ergebnisse informiert.

22 Es wurden alle Anforderungen der Entscheidung erfiillt, ohne dass eine SONC ausgestellt werden musste. Beachten
Sie bitte, dass die Frist fur die Registranten zur Aktualisierung der Informationen vor dem Jahr 2014 gelegen haben
kann, die Follow-up-Bewertung jedoch im Jahr 2014 abgeschlossen wurde.

2% Eine SONC und anschlieBende MaRnahmen der Mitgliedstaaten filhrten zu einer Dossieraktualisierung, so dass dieses
nun die Anforderungen der Entscheidung erflllt. Beachten Sie bitte, dass eine SONC moglicherweise vor dem Jahr
2014 ausgestellt wurde, eine entsprechende Mitteilung gemaf Artikel 42 Absatz 2 jedoch im Jahr 2014 erging.

2% Die Anforderungen gemaR der Entscheidung wurden erfilllt, es sind jedoch neue Datenanforderungen erforderlich.

25 Den Behérden der Mitgliedstaaten wurde nach einer Dossierbewertungsentscheidung eine Nichterfullungserklarung
zugesandt, in der mitgeteilt wird, dass ein Teil oder alle der in der Entscheidung angeforderten Informationen nicht
erfullt wurden, damit diese DurchsetzungsmafRnahmen in Erwagung ziehen kdénnen. Die Mitteilung geman Artikel 42
Absatz 2 wurde ausgesetzt. Die Erklarung als solche fuhrt zu einem vorubergehenden Status im
Dossierbewertungsprozess.

26 Der Vergleich beruht auf dem Prozentsatz von Mitteilungen gemaR Artikel 42 Absatz 2, ohne dass eine SONC
ausgestellt wurde: 64 % im Jahr 2013 gegentber 72 % im Jahr 2014.



30 Bewertung gemal REACH Fortschrittsbericht 2014

»

Haufig verhindert die Qualitat der bereitgestellten qualifizierten
Studienzusammenfassungen eine unabhangige Bewertung durch die
ECHA und aus diesem Grund werden SONC ausgestellt. Gemal den
Kriterien, die in der Praxisanleitung 3 der ECHA und den
einschlagigen Versuchsleitlinien veroffentlicht wurden, sollten die
Registranten klare, qualifizierte Studienzusammenfassungen
bereitstellen, einschlielRlich tabellarischer Daten.

Fur die Stoffsicherheitsbeurteilung, einschlieRlich der Uberarbeitung
der Ableitung der DNEL- und PNEC-Werte, soweit notwendig, muss
auf die Auswirkungen von neuen Informationen auf Gefahren-
Endpunkte eingegangen werden.

2.5 Stoffbewertung

Das Ziel der Stoffoewertung besteht in der Uberpriifung, ob ein Stoff aus der Perspektive der
EU ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt. Sie leistet einen
Beitrag zur ldentifizierung von besorgniserregenden Stoffen, die ein weiteres
Risikomanagement erfordern.

Im Jahr 2014 lagen die Prioritdten der ECHA fur die Stoffbewertung auf:

o der Fertigstellung und Verdffentlichung der Aktualisierung des CoRAP 2014-2016 auf der
Website der ECHA,

der Vorbereitung der Aktualisierung des CoRAP 2015-2017 fur Marz 2015,

der Fortsetzung der Bearbeitung der 36 im Jahr 2012 bewerteten Stoffe,

Erhalt und Bearbeitung der Abschlussdokumente der 47 im Jahr 2013 bewerteten Stoffe,
Unterstitzung bezlglich der 51 Stoffe, die im Jahr 2014 einer Bewertung unterzogen
wurden.

2.5.1 Fertigstellung der jahrlichen Aktualisierung des CoRAP 2014-2016

Der Vorschlag bezuglich der Aktualisierung des CoRAP 2014-2016 bezog sich auf 120 Stoffe,
von denen 50 Stoffe im Jahr 2014 zu bewerten sind. Die Liste enthielt 52 neu ausgewéhlte
Stoffe und 68 Stoffe, die aus dem bestehenden CoRAP Ubertragen wurden. Die Aktualisierung
des CoRAP 2014-2016 wurde im Méarz 2014 angenommen.

2.5.2 Vorbereitung der jahrlichen Aktualisierung des CoRAP 2015-2017

Die Aktualisierung des CoRAP beruhte erstmals auf den Ergebnissen eines integrierten
Screenings der Registrierungsdatenbank, was verschiedenen REACH- und CLP-Prozessen dient.
Aus diesem Grund hat der gleiche Screening-Prozess die ldentifizierung von Kandidatenstoffen
far den CoRAP und von Stoffen fir das regulatorische Risikomanagement unterstitzt, um
besorgniserregende Stoffe effektiver zu bearbeiten. Dieses integrierte Screening hat zudem die
Entwicklung und die Anwendung von IT-Screening-Tools und -Methoden optimiert (siehe
Kapitel 2.6.5).

Der Vorschlag bezuglich der Aktualisierung des CoRAP 2015-2017 bezog sich auf 143 Stoffe,
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von denen 53 Stoffe im Jahr 2015 zu bewerten sind. Die Liste enthielt 75 neu ausgewéhlte
Stoffe und 68 Stoffe, die aus dem bestehenden CoRAP Ubertragen wurden.

Mitte Oktober 2014 hat die ECHA den Entwurf an den MSC weitergeleitet, um Meinungen
einzuholen, und am 30. Oktober hat sie eine 6ffentliche Version auf ihre Webseite gestellt.
Abhéangig vom Standpunkt des MSC kann sich die Anzahl und die Reihenfolge der Stoffe
andern, bevor der Plan angenommen wird. Bei dieser Aktualisierung liegt der Schwerpunkt auf
moglichen PBT-Eigenschaften, endokrinen Stérungen, der Karzinogenitat, der Mutagenitat und
der Reproduktionstoxizitat in Verbindung mit einer breiten dispersiven Verwendung, einer
Exposition der Verbraucher und einer gro3en Gesamtmenge. Die ECHA erwartet, dass die
Aktualisierung des CoRAP 2015-2017 im Mérz 2015 angenommen wird.

2.5.3 Im Jahr 2013 bewertete Stoffe

Die ECHA ist zuvor mit den Mitgliedstaaten und akkreditierten Interessenvertretern des MSC
Ubereingekommen, dass die Interaktion zwischen der zustandigen Behoérde des bewertenden
Mitgliedstaats (eMSCA) und den Registranten dringend empfohlen wird, insbesondere wéhrend
der Bewertungsphase. Die wahrend der Bewertung der Stoffe des Jahres 2013 durchgefiihrten
Interaktionen wurden als niitzlich erachtet und diese Strategie der Interaktion®’ wurde im
Januar 2014 verdffentlicht. Zudem haben die Registranten die Empfehlung der ECHA
angewandt, um entweder wahrend der Bewertungsphase oder innerhalb der Frist fur die
Abgabe einer Stellungnahme eine groRere Ubereinstimmung mit den bewertenden
Mitgliedstaaten beziglich der Annehmbarkeit von vorgeschlagenen Dossieraktualisierungen zu
erzielen.

In Bezug auf die 47 Stoffe, die im Verlauf des Jahres 2013 bewertet wurden, haben die
bewertenden Mitgliedstaaten festgestellt, dass fir 38 dieser Stoffe weitere Informationen
erforderlich sind, um vermutete Bedenken zu kldren. Wie in den Vorjahren hat die ECHA
angeboten, die Entscheidungsentwirfe der Mitgliedstaaten auf Konsistenz zu tberprifen, bevor
sie offiziell bei der Agentur eingereicht werden.

Mit diesem Service wollte die ECHA einen harmonisierten Ansatz fur die Anforderung weiterer
Informationen sicherstellen. Im Januar 2014 haben fast alle Mitgliedstaaten diese Moéglichkeit
genutzt. Die ECHA hat ihr Feedback innerhalb eines Monats vor Ablauf des zwdlfmonatigen
Bewertungszeitraums abgegeben.

Folglich hat die ECHA Entscheidungsentwirfe versandt, um Stellungnahmen von den

371 Registranten dieser Stoffe einzuholen. AnschlieRend legte die zustandige Behoérde des
bewertenden Mitgliedstaats den Fall zur Konsultation vor, bei der sowohl die ECHA als auch
andere zustandige Behorden der Mitgliedstaaten Anderungsvorschlage beziiglich des
Entscheidungsentwurfs einbringen konnten. Gegenwaértig sind fur 100 % aller
Entscheidungsentwirfe im Rahmen der Stoffbewertung, die Gegenstand einer Konsultation
waren, Anderungsvorschlage eingegangen.

Fur die verbleibenden neun Stoffe, die im Jahr 2013 bewertet wurden, haben die zustandigen
Behérden des bewertenden Mitgliedstaats die verfluigbaren Informationen fir ausreichend
erachtet, um Uber die Bedenken zu entscheiden, und haben ihre Abschlussdokumente bei der
ECHA eingereicht. Alle neun Abschlussdokumente wurden auf der Webseite der ECHA
verdffentlicht.

27 Interaktion zwischen den bewertenden Mitgliedstaaten und den Registranten bei der Stoffbewertung -
Empfehlungen, ECHA-14-R-01-DE. Zu finden unter:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_de.pdf.
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2.5.4 Im Jahr 2014 bewertete Stoffe

Im Jahr 2014 haben die zustdndigen Behtérden des bewertenden Mitgliedstaats ihre
Bewertungen der Stoffe fortgesetzt und die ECHA hat wahrend dieses Prozesses kontinuierliche
Unterstltzung geleistet. Fur jeden zu bewertenden Stoff wurde bei der ECHA ein Stoffmanager
ernannt, der als Koordinator und Ansprechpartner fur die zustandigen Behdrden des
bewertenden Mitgliedstaats tatig war. Ein Stoff war bereits Gegenstand eines
Entscheidungsentwurfs, wahrend das Konsistenz-Screening und der Abschluss aller anderen
Entscheidungsentwirfe Anfang 2015 erfolgen werden.

2.5.5 Stoffbewertungsentscheidungen

Auf der Grundlage des Abschlusses einiger im Jahr 2012 begonnener Bewertungen hatte die
ECHA im Jahr 2014 die Mdoglichkeit, Erfahrungen beziglich des gesamten
Entscheidungsfindungsprozesses, einschliellich der Abschlussphase, zu sammeln. Der
Fortschritt der in den Jahren 2012-2014 begonnenen Bewertungen ist in Tabelle 5
zusammengefasst.

Tabelle 5: Fortschritt der in den Jahren 2012, 2013 und 2014 begonnen

Stoffbewertungen.
Gesamtanzahl an Stoffen im CoRAP 36 47 51 134
In Bewertung 0 0 50 50
Abschluss ohne Entscheidungsentwurf 4 9 0 13
Stoffe mit Entscheidungsentwirfen 32 38 0 70
In der Entscheidungsfindung 4 36 1 41
Beim MSC nicht einstimmig beschlossene 1 0 0 1
Entscheidungsentwirfe
Nach einem Entscheidungsentwurf 3 0 0 3
abzuschliefen
Endgultige von der ECHA getroffene 24 2 0 26
Entscheidungen
In Erwartung der angeforderten 15 2 0 17
Informationen
Follow-up-Bewertung 3 0 0 3
Gegenstand eines Widerspruchs 6> 0 0 6

* Zwei der sechs Widerspruche, die gegen Stoffbewertungsentscheidungen eingelegt wurden, wurden nicht bis Ende
des Jahres 2014 auf der Webseite der Widerspruchskammer verdéffentlicht und erscheinen daher nicht in Tabelle 7 in
Abschnitt 2.6.8.

Ein wichtiger Faktor fur eine effiziente Stoffbewertung besteht in der Fahigkeit der
Registranten des gleichen Stoffs, ihre Handlungen zu koordinieren. Die Registranten werden
aufgefordert, einen einzigen Vertreter oder einen ,,Ansprechpartner der Registranten” fur
Erdrterungen mit der zustandigen Behérde des bewertenden Mitgliedstaats (eMSCA) zu
ernennen.

Die ECHA empfiehlt den Registranten zudem, wahrend der offiziellen Frist fur die Einreichung
einer Stellungnahme nur einen Satz an Stellungnahmen einzureichen, der unter allen
Registranten, die Gegenstand eines Entscheidungsentwurfs sind, abgestimmt ist.

Die ECHA begrufdt die von den Registranten bereits unternommenen Anstrengungen zur
Koordinierung ihrer Standpunkte. In allen Féllen, in denen den Registranten eines Stoffes ein
Entscheidungsentwurf Ubermittelt wurde, haben die Registranten in ihren Stellungnahmen mit
einer Stimme gesprochen.
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»

Die Registranten sollten die gute Praxis der Koordinierung ihrer

Standpunkte fur die Einreichung von Stellungnahmen im Rahmen der
Stoffbewertung fortsetzen.

Die ECHA erkennt zudem die enge Frist (30 Tage) an, welche die Registranten fur die
Einreichung ihrer Stellungnahmen zu Stoffbewertungsentscheidungen, die typischerweise
mehrere Registranten gleichzeitig betreffen, einhalten missen. Da es sich bei dieser Frist
jedoch um eine gesetzliche Frist handelt, wurde zusammen mit den Mitgliedstaaten
entschieden, dass die Frist nicht verlangert werden kann. In dieser Hinsicht wurden daher auch
bei der Entscheidungsfindung in Bezug auf angeforderte Informationen fur die Stoffe des
CoRAP 2012 und 2013 Fortschritte erzielt.

Die ECHA hat fur 26 der bewerteten Stoffe Entscheidungen getroffen und nicht vertrauliche
Versionen dieser Entscheidungen wurden auf der Webseite der ECHA verodffentlicht.

»

Die Registranten sollten innerhalb von 90 Tagen ab dem Erhalt einer
Stoffbewertungsentscheidung eindeutig angeben, wer freiwillig die
Versuche im Auftrag von anderen durchfuhrt. Hierfur kann der in dem
Mitteilungsschreiben angegebene Link zu dem Webformular
verwendet werden.

In Abbildung 8 sind die Ublichen Anforderungen, die in diesen Entscheidungen gestellt werden,
zusammengefasst.

4 Exposure requests
13%0 /_4%
M Environmental requests

i Human health requests

M Substance ID requests

i Physico chemical
requests

| Exposure requests | Expositionsanforderungen
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Environmental requests Umweltanforderungen

Human health requests Anforderungen bezlglich der menschlichen
Gesundheit

Substance ID requests Anforderungen beziglich der Stoff-1D

Physico chemical requests Physikalisch-chemische Anforderungen

Abbildung 8: Prozentsatz der 26 Stoffbewertungsentscheidungen, die die jeweilige Art von
Anforderungen enthalten. In diesem allgemeinen Uberblick fallen Anforderungen in Bezug auf
endokrine Disruptoren unter Anforderungen beziglich der menschlichen Gesundheit oder unter
Umweltanforderungen.

Zudem ist es dem Ausschuss der Mitgliedstaaten nicht gelungen, eine einvernehmliche
Einigung bezuglich eines Entscheidungsentwurfs fur einen im Jahr 2012 bewerteten Stoff zu
erzielen. Folglich wurde der Entscheidungsentwurf zur Entscheidungsfindung an die
Europaische Kommission verwiesen, wo gegenwartig dartiber beraten wird.

Nachdem die ECHA die Entscheidungsentwdurfe fur die Stoffe des Jahres 2012 erlassen hatte,
haben einige Registranten ihren Registrierungsstatus von vollstandig auf einstweilig gedndert
oder die Herstellung/den Import gemalR Artikel 50 Absatz 3 eingestellt. Die ECHA wird diese
Falle kiinftig Uberwachen, um zu prifen, dass die Registranten die Produktion nach dem
Abschluss des Falls nicht ohne eine neue Registrierung der Stoffe oder Einfihrung neuer
Verwendungen wieder aufnehmen. In diesen Fallen kénnen die Mitgliedstaaten von ihrem
Recht Gebrauch machen, noch weitere (regulatorische) Risikomanagementmaflnahmen in
Betracht zu ziehen, und der Stoff kdnnte moéglicherweise wieder in den CoRAP aufgenommen
werden, um einen neuen Stoffbewertungsprozess zu beginnen. Zudem werden kunftig die
Mdoglichkeiten zur Durchsetzung ermittelt, um zu Uberprifen, dass die Registrierung die
tatséchliche Lage widerspiegelt.

Im Jahr 2014 hat die Widerspruchskammer insgesamt vier Widerspriche gegen
Stoffbewertungsentscheidungen der ECHA mitgeteilt. Weitere Informationen finden sich in
Abschnitt 2.6.8.

2.5.6 Follow-up der Stoffbewertung

Ab dem Erhalt der in der Entscheidung angeforderten Informationen in der Form einer
Dossieraktualisierung hat die MSCA 12 Monate Zeit, um die Bewertung des Stoffs
abzuschlieRen.

Sobald diese Bewertung abgeschlossen wurde, nutzt die MSCA die verfuigbaren Informationen,
um zu entscheiden, ob:

e weitere Informationen erforderlich sind, um die Bedenken zu klaren. In diesem Fall muss
ein neuer Entscheidungsentwurf an den/die betreffenden Registranten gesandt werden und
der Entscheidungsfindungsprozess beginnt erneut

oder

e weitere regulatorische MalRnahmen in Bezug auf den Stoff erforderlich sind und wenn dies
der Fall ist, welche MaBnahmen am besten geeignet sind. Die MSCA kann beispielsweise
vorschlagen:

o die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffs zu harmonisieren;

o diesen als einen besonders besorgniserregenden Stoff fur die Kandidatenliste zu
identifizieren;

o die Verwendung zu beschranken.
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Im Jahr 2014 befanden sich drei Stoffe in der Phase, in der nach einer erstmaligen
Anforderung von weiteren Informationen neue Informationen eingereicht wurden. Gegenwartig
bewerten die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten die neu eingereichten Informationen,
um Uber deren Eignung und Anwendbarkeit zu beschlieRen.

Der fiur die Follow-up-Bewertung vorgesehene Prozess wurde im Stoffbewertungs-Workshop
2014 erortert. In der ersten Bewertungsphase ist es eindeutig, wann die Bewertung beginnt,
da diese an dem Datum der Veroffentlichung des CoRAP beginnt. In den anschlieRenden
Follow-up-Phasen sollte die Bewertung beginnen, wenn die angeforderten Informationen
eingereicht werden.

Die Registranten kdnnen jedoch Griinde haben, Informationen in spateren mehrfachen
Dossieraktualisierungen einzureichen. Aus diesem Grund wurde mit den Mitgliedstaaten ein
praktischer und umsetzbarer Ansatz vereinbart, wonach die Frist von 12 Monaten (Artikel 46
Absatz 3), die den Mitgliedstaaten fur die Follow-up-Bewertung gewahrt wird, erst zu laufen
beginnt, wenn alle in einer Entscheidung angeforderten Daten von dem/den Registranten
eingereicht worden sind.

Neben der Durchfiihrung der Dossieraktualisierung(en) mit den angeforderten Informationen
hat die ECHA begonnen, von dem/den Registranten in dem Mitteilungsschreiben zu der
Entscheidung zu verlangen, die eMSCA und die ECHA Uber die relevanten Aktualisierungen zu
informieren, wenn alle Daten eingereicht worden sind. Ein Vorteil besteht darin, dass die
Registranten Klarheit beziglich des Zeitrahmens fir die Follow-up-Bewertung haben.

2.6 Weitere Tatigkeiten

2.6.1 Stoffidentifizierung

Dossier-Screening

Im Jahr 2014 hat die ECHA ein IT-basiertes Screening der in allen eingegangenen
Registrierungen?® enthaltenen Informationen zur Stoffidentitat eingefiihrt, um die Industrie zu
unterstitzen, die Qualitat ihrer Dossiers proaktiv zu verbessern. Dieses automatische
computergestitzte Screening dient als effiziente Mdglichkeit zur Identifizierung von
Registrierungsdossiers, bei denen mdglicherweise Bedenken bezuglich der Stoffidentitat
bestehen. Diese Tatigkeit entspricht zudem einem der priméren strategischen Ziele der
Agentur - der Verbesserung der Informationsqualitét.

Auf der Grundlage der Screening-Ergebnisse erhalten die Registranten u. U. ein formloses
Schreiben der ECHA, das eine Empfehlung enthalt, wie die speziellen Ma&ngel in Bezug auf die
Stoffidentifizierung zu beheben sind. Die Registranten werden nachdrucklich aufgefordert, die
in diesen Schreiben genannten Mangel zu beheben. Die Nichtbehebung eines festgestellten
Mangels kann zu rechtsverbindlichen Follow-up-MalRhahmen seitens der ECHA fuhren (z. B.
Priafung auf Erfallung der Anforderungen).

Im Jahr 2014 wurden insgesamt 1 350 Schreiben in Bezug auf 309 Stoffe an 449 Registranten
versandt. Die Registranten hatten 3 Monate Zeit, um die Qualitat ihrer Dossiers zu verbessern.
Es wurde eine hohe Antwortquote von Uber 80 % der betroffenen Dossiers verzeichnet®®.

28 http://www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-dossiers
2% siehe Newsletter der ECHA vom Oktober 2014, der verfiigbar ist unter http://newsletter.echa.europa.eu
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Kommunikation mit den Mitgliedern einer gemeinsamen Einreichung

Wenn die ECHA wahrend des Verfahrens fur die Prifung auf Erfillung der Anforderungen die
Bewertung eines Registrierungsdossiers durchfuhrt, erhélt der Registrant grundsétzlich einen
Entscheidungsentwurf, wenn die ldentitat des registrierten Stoffes nicht ausreichend/korrekt
angegeben ist. Auf diese Weise wird die Registrierung eines anderen beteiligten Registranten
nicht direkt durch die gegenuber dem betroffenen Registranten erlassene Entscheidung
berthrt. Die in der Entscheidung genannte Nichterfullung kann letztlich jedoch Auswirkungen
auf die Stoffgleichheit in der gemeinsamen Einreichung haben, was alle Mitglieder dieser
gemeinsamen Einreichung betrifft.

Aus diesem Grund hat die ECHA begonnen, die Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung
direkt zu informieren, falls einem Registranten eine Entscheidung zugesandt wurde, die sich
auf Angelegenheiten der Stoffidentitéat bezieht. Diese Mitteilung erfolgt durch ein gemeinsames
Standardschreiben (Uber REACH-IT), in dem einem Mitglied der gemeinsamen Registrierung
empfohlen wird, den federfuhrenden Registranten und andere Mitglieder des SIEF zu
kontaktieren, um zu bewerten, ob der Entscheidungsentwurf méglicherweise Auswirkungen auf
seine eigene Registrierung hat. Die Informationen in dem Schreiben enthalten keine
vertraulichen Daten. Im Jahr 2014 wurden mehr als 600 Schreiben an beteiligte Registranten
versandt.

2.6.2 Zwischenprodukte

Die ECHA hat weiterhin den Zwischenstand von Registrierungen fir standortinterne isolierte
Zwischenprodukte und transportierte isolierte Zwischenprodukte tberpriuft. Die ECHA hat
Schreiben gemanr Artikel 36 eingesetzt, um die Registranten zu bitten, gegebenenfalls
zusatzliche Informationen beziglich der Verwendung des Stoffes als Zwischenprodukt zur
Verfligung zu stellen. Fur transportierte isolierte Zwischenprodukte hat die ECHA die
Registranten zudem aufgefordert, urkundliche Belege daflir vorzulegen, dass der Registrant fur
den Fall, dass ein Zwischenprodukt an einen nachgeschalteten Anwender geliefert wird,
Kenntnis davon hat, dass der Stoff von dem nachgeschalteten Anwender als Zwischenprodukt
unter streng kontrollierten Bedingungen (SCC) verwendet wird, oder dass der Registrant von
dem nachgeschalteten Anwender eine diesbezlgliche Bestatigung erhalten hat. In der Praxis
haben viele Registranten ihren Dossiers Kopien dieser Bestéatigungen der nachgeschalteten
Anwender beigeflugt.

Im Jahr 2014 hat die ECHA eine Praxisanleitung® veroffentlicht, die Ratschlage fir
Registranten enthalt, wie zu prifen ist, dass ein Stoff als Zwischenprodukt geman Artikel 3
Absatz 15 verwendet wird und wie dies im Registrierungsdossier zu dokumentieren ist. Die
Anleitung enthalt praktische Beispiele beziglich der Informationen, die bendtigt werden, um zu
dokumentieren, dass ein Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen verwendet
wird, wie in Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben a bis f definiert. Die Anleitung unterstitzt zudem
nachgeschaltete Anwender, die ihren Lieferanten Informationen Uber die Verwendungen eines
Zwischenprodukts zur Verfigung stellen mussen. Diese Anleitung erganzt die Leitlinien zu
Zwischenprodukten der ECHA3!.

30 Die Praxisanleitung 16 der ECHA ,,Wie zu beurteilen ist, ob ein Stoff unter streng kontrollierten Bedingungen als Zwischenprodukt
verwendet wird, und wie Informationen fiir die Zwischenprodukt-Registrierung in ITUCLID gemeldet werden”, steht zur Verfigung
unter: http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pgl6_intermediate_registration_de.pdf.

31 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/intermediates_de.pdf
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»# Bemerkung

Kontinuierliche Freisetzungen eines Zwischenprodukts aus einem
Prozess unter streng kontrollierten Bedingungen (SCC) werden
nicht erwartet. Falls solche Freisetzungen durch die Registranten
oder deren Kunden entstehen, konnen fur den Stoff nicht die
Vorteile der reduzierten Anforderungen fur die Registrierung von
Zwischenprodukten unter streng kontrollierten Bedingungen
(Artikel 17 und 18 der REACH-Verordnung) erlangt werden, sondern
dieser muss vollstandig registriert werden (Artikel 10 der REACH-
Verordnung).

Wenn die Verwendung eines Zwischenprodukts beschrieben wird, erwartet die ECHA, dass in
dem Registrierungsdossier neben den standardmaRigen Verwendungsdeskriptoren mindestens
die folgenden Informationen bereitgestellt werden:

e Eine Beschreibung der relevanten chemischen Reaktionen, die stattfinden, wenn das
Zwischenprodukt verwendet wird, um den/die anderen Stoff(e) herzustellen.

e Eine Beschreibung der technischen Rolle, fir die das Zwischenprodukt in dem
Herstellungsprozess des/der anderen Stoffe(s) verwendet wird.

e Eine Beschreibung der chemischen Identitat des/der anderen Stoffe(s), der/die aus dem
Zwischenprodukt hergestellt wird/werden (z. B. Name, CAS- und EG-Nummer sowie
weitere Informationen, die notwendig sind, damit der/die Stoff(e) identifiziert werden
kann/kénnen).

e Ein Hinweis fir alle anderen aus dem Zwischenprodukt hergestellten Stoffe, ob diese
Registrierungsanforderungen gemafl der REACH-Verordnung unterliegen und wenn nicht,
der Grund, warum dies nicht der Fall ist.

Die Klarheit des Registrierungsdossiers in Bezug auf die Verwendung des Zwischenprodukts ist
von wesentlicher Bedeutung, um es den Behdrden zu ermdglichen, fundierte Entscheidungen
im Rahmen des regulatorischen Risikomanagements zu treffen. So hat die ECHA beispielsweise
regelméaRig Stoffe vorzuschlagen, die in Anhang XIV der REACH-Verordnung aufzunehmen sind
(die Zulassungsliste). Diese Stoffe werden gegenltber den besonders besorgniserregenden
Stoffen (SVHC), die in der Kandidatenliste enthalten sind, priorisiert. Sie werden auf der
Grundlage der in Artikel 58 Absatz 3 der REACH-Verordnung dargelegten Kriterien priorisiert,
indem ein vereinbarter Priorisierungsansatz®* eingesetzt wird. Bei dieser Priorisierung spielt die
Menge im Rahmen des Umfangs der Zulassung eine wichtige Rolle. Gemaf Artikel 2 Absatz 8
Buchstabe b der REACH-Verordnung sind Zwischenprodukte von der Anforderung der
Beantragung einer Zulassung ausgenommen. Aus diesem Grund wird die als Zwischenprodukt
verwendete Menge fur die Zwecke der Priorisierung von Stoffen aus der Kandidatenliste in die
Zulassungsliste nicht berucksichtigt.

Die ECHA stutzt ihre Empfehlungen auf die in den Registrierungsdossiers bereitgestellten
Informationen. Aus diesem Grund ist es wichtig, dass die Registrierungsdossiers i) ausreichend
Informationen enthalten, welche die Schlussfolgerung ermdglichen, dass die Verwendung die
Definition der Verwendung eines Zwischenprodukts gemaf Artikel 3 Nummer 15 erfullt und

ii) eine Angabe der fur die Verwendung des Zwischenprodukts beabsichtigten Menge enthalten.
Fur den Fall, dass in einem Registrierungsdossier nicht eindeutig dargestellt ist, welche

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13640/gen_approach_svhc_prior_in_recommendations_en.pdf
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Verwendungen als Zwischenprodukt erfolgen und wie hoch die damit verbundenen Mengen
sind, wird die Gesamtmenge bericksichtigt. Folglich kann ein Stoff eine héhere Prioritat
erhalten, als nach seiner tatsachlichen Verwendung gerechtfertigt.

Im Jahr 2014 hat die ECHA 280 Schreiben an Unternehmen versandt, die gemaR Artikel 10 ein
Dossier fur einen besonders besorgniserregenden Stoff eingereicht hatten, in dem
Verwendungen als Zwischenprodukt erfasst waren. Die Registranten wurden aufgefordert, ihre
Dossiers zu Uberprifen und gegebenenfalls zu aktualisieren, um sicherzustellen, dass die
erforderlichen Informationen Uber die Verwendung als Zwischenprodukt bereitgestellt wurden.
Zudem hat die ECHA den Registranten empfohlen, die entsprechende Menge fur die
Verwendung des Zwischenprodukts in ihren Dossiers anzugeben.

2.6.3 Nanomaterialien

Im Jahr 2014 wurden sowohl im Rahmen der Dossierbewertung als auch im Rahmen der
Stoffbewertung Nanomaterialien bewertet. Bei der Dossierbewertung hat die ECHA eine
Vielzahl an Prufungen auf Erfullung der Anforderungen in Bezug auf Dossiers durchgefiihrt, die
Nanomaterialien umfassen oder die vermutlich Nanomaterialien umfassen. Diese Prufungen auf
Erfullung der Anforderungen bezogen sich auf die Informationsanforderungen bezliglich der
Stoffidentitat und der Granulometrie. Im Jahr 2013 wurden drei endgultige Entscheidungen in
Bezug auf Dossiers versandt, die Nanomaterialien umfassen, und die Registranten haben
diesen Entscheidungen Folge geleistet. Dies zeigt, dass REACH fur Nanomaterialien gilt und die
Generierung neuer Daten fur diese Stoffe ermdglichen kann.

Die drei Entscheidungen, die sich auf die Informationsanforderungen hinsichtlich der
Granulometrie bezogen, stellen eindeutige Beispiele fur die Fahigkeit der ECHA und der
Registranten dar, trotz groRer Herausforderungen ein positives Ergebnis zu erzielen. In diesen
Fallen hatte die ECHA die Registranten aufgefordert, Informationen einzureichen, die zeigen,
ob die Stoffe unter die Empfehlung der Kommission zur Definition von Nanomaterialien fallen.

Trotz der Herausforderungen, wie Fehlen von international vereinbarten Protokollen (z. B.
OECD-Leitsatze), waren die Registranten in der Lage, der Entscheidung Folge zu leisten. Das
Ergebnis dieser Entscheidungen wird auf der Webseite der ECHA als Beispiel fir bewahrte
Vorgehensweisen verdffentlicht. Die Félle haben zudem die Mdglichkeit aufgezeigt, die
Arbeitsgruppe Nanomaterialien (NMWG) der ECHA heranzuziehen. In diesen Fallen wurde die
ECHA-NMWG in Bezug auf die technischen und wissenschaftlichen Aspekte der
Charakterisierung von Nanomaterialien hinzugezogen, was den Wissenstransfer zwischen den
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten, der Kommission und den Vertretern der ECHA
ermadglichte. Dies war hilfreich fur den Erlass der Entscheidungen wahrend des formellen
Entscheidungsfindungsprozesses im Rahmen der Prufung auf Erflllung der Anforderungen.

2.6.4 Einstufung und Kennzeichnung

Die Einstufung und Kennzeichnung (C&L) spielt sowohl bei der Dossierbewertung als auch bei
der Stoffbewertung eine Rolle. In CCh-Entscheidungen werden die Registranten aufgefordert,
die harmonisierte Einstufung zu beachten und/oder gegebenenfalls Abweichungen in einer
Gefahrenklasse zu begriinden. Fur bestimmte Endpunkte sind Anpassungen gemal Spalte 2
der Anhénge VII bis X der REACH-Verordnung nur fur Stoffe mit bestimmten Einstufungen
zulassig. Ein Vergleich der Einstufung mit den entsprechenden unterstitzenden Informationen
in den Registrierungsdossiers stellt einen der Ausgangspunkte fur die Auswahl von Stoffen fur
die CoRAP-Liste dar. Die Stoffbewertung kann moglicherweise zu einem Antrag auf Anderung
oder Einfuhrung der harmonisierten Einstufung fihren.

Fir ca. 25 % der gemeldeten Stoffe bestehen unterschiedliche Selbsteinstufungen fir eine
oder mehrere Gefahrenklassen. Unterschiede bei den Selbsteinstufungen kénnten fur die
Formulierer bei der Neueinstufung ihrer Gemische im Hinblick auf die fur Juni 2015
festgesetzte Frist, bis zu der alle Gemische und Stoffe gemaR der CLP-Verordnung eingestuft
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werden mussen, problematisch sein. Zudem kdnnen unterschiedliche Einstufungen fur den
gleichen Stoff zu Verwirrung bei der Mitteilung der Gefahren fihren. Die ECHA bietet der
Industrie eine Diskussionsplattform (C&L-Plattform), welche es den Anmeldern erméglicht,
Kontakt miteinander aufzunehmen, um die Einstufung anonym zu erértern. Im Jahr 2014
wurde die C&L-Plattform jedoch wesentlich weniger genutzt als erwartet.
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»

Die Registranten sollten prufen, ob die Einstufung ihres/ihrer
Stoffs/Stoffe mit der verbindlichen harmonisierten Einstufung und
mit der Einstufung der anderen Registranten und Anmelder

Ubereinstimmt. Wenn Unterschiede bestehen, sollte die Initiative
ergriffen werden, um eine Einigung bezuglich der Einstufung zu
erzielen und die Mitteilung zu aktualisieren. Die C&L-Plattform kann
hierfur ein hilfreiches Werkzeuqg darstellen.

Eine Analyse des C&L-Verzeichnisses®?, die im CMR-Bericht 20143* der ECHA veréffentlicht
wurde, zeigt, dass die meisten Registranten die Einstufung in Ubereinstimmung mit der
harmonisierten Einstufung fir Karzinogenitat, Mutagenitat und Reproduktionstoxizitat (CMR)
vornehmen. Nur wenige Registranten folgen nicht der verbindlichen Einstufung fur CMR.

»

Fruhere Anfragen an das Helpdesk der ECHA zeigen, dass einigen
Registranten nicht bekannt ist, dass alle Gefahrenklassen und

Differenzierungen, die nicht von der harmonisierten Einstufung
abgedeckt sind, sowohl eine Bewertung der Gefahren als auch eine
Selbsteinstufung erfordern.

Grundséatzlich beachten die Anmelder die harmonisierte CMR-Einstufung. Der Prozentsatz der
Anmelder, die von Anhang VI der CLP-Verordnung abweichen, liegt bei 3,4% fur die
Karzinogenitat, 3,0% fiur die Mutagenitat und 3,7% fur die Reproduktionstoxizitat. Auch wenn
Stoffe, die als CMR-Kategorie 1A, 1B und 2 einzustufen sind, grundséatzlich harmonisiert sind,
gibt es mehrere hundert Stoffe, fir die mindestens ein Registrant eine Selbsteinstufung fur
CMR-Eigenschaften vornimmt, wenn keine Einstufung fur den Stoff besteht oder die Einstufung
strenger ist, als die harmonisierte Einstufung (231 Stoffe fur Karzinogenitat, 163 fur
Mutagenitat und 516 fur Reproduktionstoxizitat).

2.6.5 Entwicklung von computergestiutzten Methoden und Werkzeugen

Die ECHA hat weitere Werkzeuge zur automatischen Analyse von verfiigbaren Informationen
fur registrierte Stoffe entwickelt, um die Wirksamkeit der regulatorischen MalRhahmen der
ECHA zu maximieren, indem eine intelligente Auswahl an Registrierungsdossiers und Stoffen
far die Prufung auf Erfullung der Anforderungen, die Stoffbewertung, das Risikomanagement
und die Durchsetzung getroffen wird. Die Hauptmerkmale wurden wie folgt gruppiert:

e Werkzeuge und Methoden, um Informationen aus einzelnen Registrierungsdossiers
sowie aus allen Dossiers einer gemeinsamen Einreichung zu extrahieren. Diese
Werkzeuge wurden erfolgreich eingesetzt, um den Status von Zwischenprodukten und
streng kontrollierte Bedingungen von Dossiers zu Zwischenprodukten zu klaren und um

33 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database

34 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/cmr_report_2014_en.pdf
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Angelegenheiten der Stoffidentitat in Screening-Kampagnen aufzugreifen. Die ECHA hat
diese Entwicklungen auf ihrer Webseite zusammengefasst®°.

e Werkzeuge und Methoden zur Analyse der Daten in den Registrierungsdossiers fur
wissenschaftliche Zwecke oder fur die Erfordernisse der regulatorischen
Berichterstattung gemalR der REACH-Verordnung (z. B. Bericht nach Artikel 117
Absatz 3).

e Integration von Algorithmen zur Ermittlung moéglicher CCh-Probleme und zur Auswahl
von Stoffen fur die Stoffbewertung, die harmonisierte Einstufung und die SVHC-
Identifizierung auf der gleichen computergestutzten Plattform. Dieser integrierte
Mechanismus fur die Auswahl und Festlegung von Prioritaten (integriertes Screening)
wird in Zusammenarbeit mit stoffspezifischen Gruppen durchgefihrt, die aus den
zusténdigen Behdrden der Mitgliedstaaten und Interessenvertretern bestehen.

e Verbesserte Analyse der Informationen in Anhdngen und Freitextfeldern des
technischen Dossiers.

¢ Verwendung von Gefahren- und Expositionsinformationen, die au3erhalb des
Registrierungsdossiers gefunden wurden. Diese Informationen ermdglichen nicht nur
die Priorisierung der Prifung auf Erfallung der Anforderungen oder der Stoffbewertung
bei Datenlicken, wenn externe Informationen darauf hinweisen, dass ein Risiko
wahrscheinlich ist, sondern sie fuhren auch zur Verbesserung der Identifizierung von
moglichen Mangeln von Versuchsergebnissen, die im Registrierungsdossier mitgeteilt
wurden.

»# Bemerkung

Es ist wichtig, alle fur den Stoff verfugbaren Informationen zu
nutzen. Es wurden computergestutzte Methoden und Werkzeuge
entwickelt, um Informationen in externen Gefahren- und
Expositionsdatenbanken, wie der QSAR-Toolbox, abzurufen.

Die Erfahrung aus der automatischen Analyse von Registrierungsdaten wurde genutzt, um
Beitrdge zur weiteren Entwicklung von IUCLID zu leisten, indem Bereiche ermittelt wurden,
deren Klarheit verbessert werden kann. Zudem nimmt die ECHA kontinuierlich
Aktualisierungen des IUCLID Dossier Quality Assistant-Tools vor (das als separater Tab im
Validierungsassistenten-Plug-in enthalten ist), wodurch es den Registranten ermdéglicht wird,
ihre Daten auf haufige Unstimmigkeiten und Qualitatsprobleme zu Uberprifen, bevor sie ihr
Dossier bei der ECHA einreichen. Die von diesem Tool durchgefuhrten Konsistenzprifungen
werden durch die Erkenntnisse aus der Tatigkeit der Dossierbewertung und den Kampagnen
far automatisches Screening geleitet. Die aktuelle Version wurde im Marz 2014 verdffentlicht.

2.6.6 Veroffentlichung von Entscheidungen

Seit Dezember 2012 hat die ECHA begonnen, die nicht vertraulichen Versionen der
Entscheidungen beziglich der CCh und TPE (die zwei Dossierbewertungsprozesse), die sie den
Registranten zugesandt hat, zu veréffentlichen*.

3% www.echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier.
36 http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/dossier-evaluation-decisions
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Es gab zwei Grunde fir die Veroéffentlichung der nicht vertraulichen Versionen der getroffenen
Dossierbewertungsentscheidungen:

e Erhoéhung der Transparenz des Prozesses der ECHA bei der Bewertung der Dossiers der
Registranten.

e Angebot an die Registranten und Dritte, den wissenschaftlichen Bewertungsprozess
bezuglich CCh und TPE zu verfolgen und einen besseren Einblick in diesen Prozess zu
erhalten.

Es muss bertcksichtigt werden, dass sich diese Entscheidungen an bestimmte Registranten
richten, die mdéglicherweise Uber vertrauliche Herstellungsprozesse und/oder Informationen
verfugen. Vor der Verodffentlichung einer Entscheidung berét sich die ECHA systematisch mit
dem Empfanger Uber die nicht vertrauliche Version, deren Veroffentlichung sie beabsichtigt.
Seit April 2014 wurden die Bestimmungen der Vereinbarungen von REACH-IT geandert,
wodurch es der ECHA ermdglicht wurde, ihren internen Konsultationsprozess zu
Entscheidungen zu vereinfachen. Die verodffentlichten Dokumente enthalten Entscheidungen,
aus denen alle personenbezogenen Daten entfernt wurden, und es wurden alle Abschnitte
geldscht, deren Verotffentlichung als Gefahrdung der wirtschaftlichen Interessen der
Registranten betrachtet wurde. Die Entscheidungen werden nur in der Originalsprache zur
Verfiigung gestellt.

Aus diesem Grund empfiehlt die ECHA nachdriicklich, dass die Registranten den Inhalt ihrer
Entscheidungen, die Strategien oder moglicherweise komplexe Informationen Uber Stoffe
wiedergeben, sorgfaltig lesen, um sicherzustellen, dass keine vertraulichen Inhalte von der
ECHA veroffentlicht werden kénnen.

»# Bemerkung

Falls die Registranten weitere Einwande gegen die Veroffentlichung
einer Entscheidung vorbringen mochten, wird ihnen empfohlen, der
ECHA qualifizierte Begrundungen vorzulegen, um nachzuweisen,
warum die Veroffentlichung dieser angefochtenen Informationen ihre
wirtschaftlichen Interessen verletzt, wobei sie auf die Bestimmungen
gemalf der Verordnung (EG) Nr. 104972001 uber den Zugang zu
Dokumenten Bezug nehmen mussen.

Die ersten Konsultationen fanden im November 2012 statt und seitdem wurden 787 von
insgesamt 1 052 getroffenen Entscheidungen verdéffentlicht. Tabelle 6 enthéalt eine
Zusammenfassung der Anzahl an Entscheidungen, die seit dem Jahr 2012 auf der Webseite der
ECHA veroffentlicht wurden.

Tabelle 6: Zusammenfassung der Anzahl an Entscheidungen der ECHA, die auf der Webseite
der ECHA veroffentlicht wurden.

\ Gesamtanzahl an Entscheidungen Prozentsatz der
verodffentlichten

Jahr Erlassen Veroffentlicht .
Entscheidungen

2009 — 2012 381 73 19 %

2013 650 362 56 %

2014 1052 787 75 %
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Insgesamt zeigen die Zahlen eine deutliche Verbesserung in Bezug auf den Stand der
Veroffentlichung der Entscheidungen, wobei es der ECHA gelungen ist, 75% aller im Jahr 2014
erlassenen Entscheidungen zu verdffentlichen.

Die wichtigsten zwei Anderungen, die diese deutliche Verbesserung erméglicht haben,
bestanden in dem einmaligen Versand der vertraulichen und 6ffentlichen Versionen der
Entscheidung an den Registranten (Optimierung des Konsultationsprozesses) sowie in den
neuen Bestimmungen und Bedingungen fur die Verwendung in REACH-IT (Optimierung der
Lesebestatigungen, Sicherstellung gegeniber der ECHA, dass die Registranten die Nachricht,
die ihre Dokumente enthilt, gedffnet haben). Beide Anderungen fiihrten zu einem Prozess, der
vom Erlass bis zur Verdffentlichung dieser Entscheidungen einen geringeren
Verwaltungsaufwand erfordert, was zu einer splrbaren Steigerung der Effizienz gefihrt hat. Es
muss jedoch daran erinnert werden, dass die Erstellung der nicht vertraulichen Version eine
manuelle Tatigkeit bleibt.

Ein Ausblick auf das Jahr 2015 zeigt, dass weitere Verbesserungen die Einfuhrung von
weiteren internen IT-Werkzeugen und die daraus folgende Automatisierung des
Verdffentlichungsprozesses (Verbreitungsprozesses) betreffen werden.

2.6.7 Wissenschaftliche Entwicklungen

Der folgende Abschnitt enthalt eine Zusammenfassung der regulatorischen wissenschaftlichen
Entwicklungen, die direkt fir den Bewertungsprozess von Bedeutung sind und die im Jahr 2014
erheblich vorangetrieben oder abgeschlossen wurden.

JRC-Bericht uber nicht standardisierte Methoden

Die nach dem Stand der Technik durchgefiihrte Uberpriifung von Testmethoden und
computergestitzten Ansatzen férdert den Austausch, die Reduzierung und die Verbesserung
von Tierversuchen im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung. Die ECHA hat diesen Bericht
von der Gemeinsamen Forschungsstelle (JRC) angefordert.

Der Bericht®’ enthalt die Uberpriifung des aktuellen wissenschaftlichen Stands in Bezug auf
Alternativen zu Tierversuchen, wie In-vitro-Testmethoden (z. B. Verwendung von Zellen oder
Gewebe) und computergestitzte Modelle fir verschiedene Endpunkte fir die menschliche
Gesundheit und 6kotoxikologische Endpunkte. Er beschreibt deren Verfugbarkeit und
Anwendbarkeit auf der Grundlage der Kenntnisse des zugrundeliegenden Mechanismus der
toxikologischen Wirkungen. Die Endpunkte, die fur die Bewertung moglicher Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit umfasst sind, reichen von Haut- und Augenreizungen bis zu
Mutagenitat und Karzinogenitét. In Bezug auf die Okotoxikologie konzentriert sich der Bericht
auf Methoden hinsichtlich der akuten und chronischen Fischtoxizitat.

Neben der Bezugnahme auf die REACH-, CLP- und Biozidverordnungen enthalt der Bericht
zudem Informationen uber alternative Methoden in anderen Sektoren, wie Kosmetika und
Pflanzenschutzmittel.

Bereich Testmethoden der Webseite der ECHA

Im Marz 2014 hat die ECHA einen Webseitenbereich gestartet, um Registranten tUber die neuen
Versuchsleitlinien der OECD und der EU zu informieren. Aufgrund wissenschaftlicher und
regulatorischer Entwicklungen wurden Versuchsleitlinien aktualisiert und neue Leitlinien
eingefuhrt. Mit diesem Webseitenbereich unterstitzt die ECHA die Registranten, indem sie
angibt, wie diese Leitlinien herangezogen werden kdnnen, um die Informationsanforderungen

37 Alternative Methoden in Bezug auf regulatorische Toxikologie:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/echa_jrc_sla_report_en.pdf
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gemal der REACH-Verordnung zu erflllen. Beispielsweise wird gegebenenfalls die Rolle der
neuen In-vitro-Versuchsleitlinien im Rahmen von Versuchsstrategien beschrieben. Diese
Informationen werden haufig zur Verfiigung gestellt, bevor die Leitlinien der ECHA formell
aktualisiert werden.

Jeder Abschnitt des Webseitenbereichs umfasst beispielsweise:

e welche REACH-Informationsanforderungen mit dem/den Test(s) erflllt werden kdénnen;
wie die Methoden einzusetzen sind;
den speziellen Anwendungsbereich der Versuchsleitlinien (z. B. Beschrankungen der
abgedeckten Stoffkategorien und Beschrankungen beziglich Einstufung und
Kennzeichnung).

Gegenwartig enthalt der Webseitenbereich verschiedene In-vitro-Methoden, die eingesetzt
werden kdnnen, um Haut- und Augenirritationen/-veratzungen zu untersuchen. Neue
Versuchsleitlinien zum Abbau und zur Bioakkumulation sowie priorisierte Leitlinien zu
aquatischen, terrestrischen und zu Sedimentprufungen sind umfasst. Die nachste
Aktualisierung der Website betrifft z. B. Versuchsleitlinien zur Genotoxizitét.

Integrierter Ansatz zur Uberpriufung und Beurteilung hinsichtlich der
Sensibilisierung der Haut in Partnerschaft mit dem JRC

Im Jahr 2014 hat das EURL ECVAM drei alternative Versuchsmethoden (in chemico und in
vitro) validiert, um den Endpunkt Sensibilisierung der Haut zu bewerten, was auf der
Grundlage der wichtigsten Ereignisse erfolgte, die in einem OECD Adverse Outcome Pathway
fur die Sensibilisierung der Haut beschrieben sind®*®. Gegenwartig sind Entwiirfe fur
Versuchsleitlinien der OECD fur diese validierten Versuchsmethoden verfugbar.

Im Rahmen der OECD-Taskforce zur Gefahrdungsbeurteilung werden Leitlinien in Bezug auf
einen Integrierten Ansatz zur Uberpriifung und Beurteilung (IATA) hinsichtlich der
Sensibilisierung der Haut entwickelt und das Projekt wird von der Gemeinsamen
Forschungsstelle (JRC) geleitet. Die Leitlinien sollen einen Rahmen bieten, wie verschiedene
Ansatze zur Uberprifung und Beurteilung der Sensibilisierung der Haut eingesetzt werden
kénnen, um festzustellen, ob es sich bei einem Stoff um ein Allergen handelt oder nicht.

Die ECHA ist an dem Prozess beteiligt und moéchte die Entwicklungen der Versuchsmethode
und die Entwicklung der Leitlinien auf der Ebene der OECD so weit wie moglich in REACH-
spezifische Leitlinien integrieren.

Die ECHA moéchte die Registranten beraten, wann und wie diese alternativen Ansatze
einzusetzen sind, um die standardméagigen Informationsanforderungen in Bezug auf die
Sensibilisierung der Haut zu erfilllen. Diese Beratung wird in der Form von aktualisierten
Leitlinien erbracht, die in Zusammenarbeit mit der JRC erstellt werden.

Die ECHA beabsichtigt zudem, die Versuchsmethoden und den alternativen Webseitenbereich
so schnell wie maglich nach der Ubernahme der Versuchsleitlinien der OECD zu aktualisieren.
Aus diesem Grund wird den Registranten empfohlen, dass sie die aktuellen Entwicklungen von
internationalen Organisationen und dem Webseitenbereich der ECHA genau verfolgen.

OECD-Leitlinien zu Integrierten Ansatzen zur Uberprifung und Beurteilung
(1ATA) hinsichtlich Hautveratzungen und -reizungen
Im Juli 2013 hat die OECD Leitlinien zu Integrierten Ansatzen zur Uberpriifung und Beurteilung

38 OECD 2012:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2012)10/partl&doclanguage=
en).
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von Hautveratzungen und -reizungen veroffentlicht®®. Diese Leitlinien enthalten Empfehlungen,
wie verschiedene Informationsquellen, z. B. physikalisch-chemische Eigenschaften, In-vitro-
und In-vivo-Daten sowie Humandaten, zur Entscheidungsfindung in Bezug auf das
Gefahrenpotenzial eines Stoffes, dass dieser eine atzende oder reizende Wirkung hat, integriert
werden kdnnen, gegebenenfalls einschlie3lich der Beratung hinsichtlich weiterer
Prufanforderungen. Die ECHA hat sich aktiv an der Redaktionsgruppe dieser Leitlinien beteiligt.

Die Leitlinien bestehen aus ,,Modulen“, von denen jedes eine oder mehrere individuelle
Informationsquellen &hnlicher Art enthélt. Die Starken und Beschrankungen sowie die magliche
Rolle und der mogliche Beitrag jedes Moduls und seiner einzelnen Komponenten im IATA
hinsichtlich Hautreizungen und -veréatzungen wurden mit dem Ziel beschrieben, den Einsatz
von Tieren weitestgehend zu minimieren, und gleichzeitig die Sicherheit des Menschen zu
garantieren.

Die OECD-Leitlinien werden in der laufenden Aktualisierung der Leitlinien der ECHA zu
Hautveratzungen/-reizungen bericksichtigt.

Fur schwere Augenschaden/Augenreizungen ist gegenwartig kein IATA von der OECD
verfligbar. Die OECD denkt Uber die Entwicklung ahnlicher Leitlinien fir einen IATA hinsichtlich
schwerer Augenschaden/Augenreizungen nach (ein gemeinsamer Vorschlag der Vereinigten
Staaten und der EK (EURL ECVAM) fir einen IATA hinsichtlich schwerer
Augenschéden/Augenreizungen wurde eingereicht und wird gegenwartig von der Arbeitsgruppe
der nationalen Koordinatoren fur das Versuchsleitlinienprogramm (WNT) gepruft).

Reproduktionstoxizitat

Es wird erwartet, dass die standardmaRigen Informationsanforderungen in Bezug auf die
Reproduktionstoxizitat in Kiirze geédndert werden. Die gegenwartigen standardméaiigen
Informationsanforderungen einer Zweigenerationen-Prufung der Reproduktionstoxizitat
(EU B.35, OECD TG 416) geméal Anhang IX/X, 8.7.3 werden gerade durch eine erweiterte
Eingenerationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat (EU B.56, OECD TG 433) ersetzt.

Das Studiendesign einer erweiterten Eingenerationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat ist
flexibel und modular und die ECHA aktualisiert ihre Leitlinien zur Reproduktionstoxizitat, um
den Herausforderungen dieser gednderten Informationsanforderungen zu begegnen.

Die standardmaéaBigen Informationsanforderungen wurden als Eingenerationen-Prifungsdesign
einer erweiterten Eingenerationen-Prufung auf Reproduktionstoxizitat ohne die Kohorten der
Entwicklungsneurotoxizitat und der Entwicklungsimmunotoxizitat entworfen. Wenn die in
Anhang IX/X, 8.7.3, Spalte 2 beschriebenen Bedingungen erfullt sind, muss der Registrant
dementsprechend jedoch ein angepasstes Studiendesign vorschlagen. Die in Spalte 2 des
Anhangs IX/X, 8.7.3 beschriebenen Anpassungen beziehen sich auf die Erweiterung der
Kohorte 1B zur Erzeugung der zweiten Filialgeneration und/oder auf die Aufnahme von
Kohorten zur Entwicklungsneurotoxizitat und/oder Entwicklungsimmunotoxizitat.

Leitlinien zu den Anpassungen und weiteren Aspekten des Studiendesigns (z. B. Lange der
Expositionsdauer vor der Paarung und Auswahl des Dosierungsniveaus) werden in der
Aktualisierung der Leitlinien der ECHA zur Reproduktionstoxizitat (Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Abschnitt R.7.6; im Jahr 2015 zu
verdffentlichen) zur Verfligung gestellt. Der Registrant hat das geeignete Studiendesign einer
erweiterten Eingenerationen-Prufung auf Reproduktionstoxizitéat vorzuschlagen und zu
begrunden.

%% OECD GD 203:
http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/jm/mono(2014)19&doclanguage=en
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Es wird erwartet, dass die geanderten Informationsanforderungen im Frihjahr 2015 in Kraft
treten und Auswirkungen auf alle Versuchsvorschlage und Priufungen auf Erfullung der
Anforderungen haben, fir die noch keine Entscheidung in Bezug auf diesen Endpunkt getroffen
wurde. Die bestehenden Zweigenerationen-Prifungen zur Reproduktionstoxizitat werden die
neuen standardmafigen Informationsanforderungen erfiullen, alle neuen Versuchsvorschlage
far den Endpunkt Reproduktionstoxizitat missen jedoch in Bezug auf die geanderten
Informationsanforderungen bewertet werden. Es wird erwartet, dass die standardmaRigen
Informationsanforderungen die Mdglichkeiten der Identifizierung bestimmter Wirkungsweisen
von endokrinen Disruptoren in vivo und deren méglicher Beziehung zu Beeintrachtigungen der
Reproduktionsfahigkeit verbessern. Zudem kénnen wahrend der gleichen Studie
gegebenenfalls Informationen zur Entwicklungsneurotoxizitat und zur
Entwicklungsimmunotoxizitat, bei denen es sich um neue Aspekte handelt, erhalten werden.

Rahmenwerk zur Analogiebeurteilung (RAAF)

Die ECHA arbeitet zusammen mit den Mitgliedstaaten am Abschluss des Rahmenwerks zur
Analogiebeurteilung (RAAF) in Bezug auf die Endpunkte, welche die menschliche Gesundheit
betreffen, was zu einer Verbesserung der Konsistenz und der Qualitat der Bewertungstatigkeit
im Rahmen der Dossierbewertung bei potenziellen Anwendungsmaoglichkeiten fur die
Stoffbewertung in der Zukunft fihren sollte.

Mit dem Rahmenwerk wird beabsichtigt, gemeinsame Szenarien zu erkennen, wenn eine
Analogie angewandt wird, und es wird beabsichtigt, wesentliche Elemente fir dieses Szenario
zu identifizieren. Im Verlauf der vergangenen zwei Jahre wurden bei der Entwicklung des RAAF
bedeutende Fortschritte erzielt und Anfang Oktober 2014 hat die ECHA einen Workshop mit
Mitgliedstaaten und Beobachtern organisiert.

Es wurde eine Vielzahl an hilfreichen Stellungnahmen eingeholt, und diese Version des
Rahmenwerks tritt in Kraft, sobald die zugrundeliegenden Unterlagen uUberarbeitet worden
sind. Zur Unterstitzung der Registranten wird beabsichtigt, die relevanten Elemente dieses
Rahmenwerks im Jahr 2015 zur Verfigung zu stellen. Der Umfang des RAAF ist gegenwartig
auf die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit sowie auf einkomponentige Stoffe
beschrankt; es wurde jedoch mit der Entwicklung einer Version fur die Endpunkte, welche die
Umwelt betreffen, begonnen. Eine Erweiterung auf mehrkomponentige Stoffe und UVCB-Stoffe
wird fur die Zukunft in Betracht gezogen.

Vorarbeit zu den ,,Beweiskraft der Daten‘“-Ansatzen (WoE), um eine akute
orale Toxizitat vorherzusagen

Es sind in-vivo-Informationen zur akuten Toxizitat fur alle Stoffe, von denen mehr als eine
Tonne pro Jahr hergestellt oder importiert wird, erforderlich. Die ECHA hat untersucht, wie die
Kombination aus der Prifung der oralen Toxizitat bei wiederholter Aufnahme (28 Tage) und
der kirzlich validierten in-vitro-Prifung der Zytotoxizitat (NRU), unterstitzt durch QSAR-
Erwagungen, im Rahmen eines ,,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes eingesetzt werden kann, um
in verschiedenen Féallen Wirbeltierstudien zu ersetzen. Es wird erwartet, dass diese Anpassung
des ,.Beweiskraft der Daten“-Ansatzes gut fur die Stoffe gemaR Anhang VIII, die eine geringe
Toxizitat aufweisen, eingesetzt werden kann.

In Zusammenarbeit mit der Gemeinsamen Forschungsstelle wurde die Verwendung der
Informationen, die aus subakuten Studien und/oder Studien zur Ermittlung des
Konzentrationsbereichs stammen, untersucht; dies geschah auch in Bezug auf die Erfassung
der klinischen Symptome der Toxizitat wahrend der ersten Tage der Studie. Diese
Informationen wurden als relevant betrachtet, um die standardmaRigen
Informationsanforderungen beziglich der Studie zur akuten oralen Toxizitat anzupassen.

Die ECHA wird eine auf IUCLID beruhende Analyse durchfihren, um zu prifen, ob die
Einstufung der akuten Toxizitat auf die in den subakuten Studien erhaltenen Informationen
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gestutzt werden kann. Anschlielend beabsichtigt die ECHA, den relevanten Teil der ECHA-
Leitlinien zu aktualisieren.

Nanomaterialien

Im Jahr 2014 gab es bedeutende Entwicklungen in Bezug auf Nanomaterialien, wie die
Vorbereitung der Uberprifung der Empfehlung der Kommission zur Definition von
Nanomaterialien. Parallel dazu wurden die Erérterungen zur Uberpriifung der Anwendbarkeit
der Anhadnge der REACH-Verordnung, insbesondere die Informationsanforderungen fir
Nanomaterialien, fortgesetzt.

Zudem hat die ECHA einen zweitagigen thematischen wissenschaftlichen Workshop zu
regulatorischen Herausforderungen bei der Risikobewertung von Nanomaterialien organisiert,
bei dem zentrale wissenschaftliche Fragen in Bezug auf die Regulierung und
Sicherheitsbeurteilung von Nanomaterialien angesprochen wurden. Das Ergebnis des
Workshops liefert einen Beitrag zur weiteren Arbeit der ECHA in Bezug auf Nanomaterialien.

2.6.8 Widerspriuche

Die Registranten kdnnen innerhalb von drei Monaten ab dem Erhalt einer Mitteilung bezlglich
einer Bewertungsentscheidung vor der Widerspruchskammer der ECHA Widerspruch gegen
eine solche Entscheidung einlegen. Im Jahr 2014 hat die Widerspruchskammer acht
Widerspriiche gegen Bewertungsentscheidungen der ECHA mitgeteilt; siehe Tabelle 7. Davon
bezogen sich vier auf Widerspriche gegen Stoffbewertungsentscheidungen.

Tabelle 7: Widerspriiche in Bezug auf eine Bewertung, die im Jahr 2014 eingelegt wurden®°.

Fallnummer Schlagworter Datum der
des Bekanntgabe des

Widerspruchs Widerspruchs

A-001-2014 Versuchsvorschlag 26. Marz 2014
Informationen in anderen Dossiers

A-004-2014 Stoffbewertung 25. Juni 2014
Anforderung weiterer Informationen

A-005-2014 Stoffbewertung 25. Juni 2014
Verhaltnismanigkeit

A-006-2014 Stoffbewertung 2. Juli 2014
Anforderung weiterer Informationen

A-007-2014 Versuchsvorschlag 16. Juli 2014
Befugnisse der Agentur

A-009-2014 Stoffbewertung 14. Oktober 2014
Anforderung weiterer Informationen

4% Im Dezember 2014 wurden zwei weitere Widerspriiche in Bezug auf Stoffbewertungen eingereicht und finf weitere
Widerspriiche bezogen sich auf eine Prifung auf Erfullung der Anforderungen. Informationen zu diesen Widersprichen
werden zu gegebener Zeit auf der Webseite der Widerspruchskammer vero6ffentlicht.
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A-010-2014 Prufung auf Erfullung der 20. Oktober 2014
Anforderungen
Zwischenprodukt

A-011-2014 Prufung auf Erfullung der 3. November 2014
Anforderungen
Stoffidentitat, Nanoformen

Bis zum Jahr 2014 hat die Widerspruchskammer elf Entscheidungen in Bezug auf Widerspriche
gegen Dossierbewertungsentscheidungen erlassen. In den Entscheidungen der
Widerspruchskammer wurden der ECHA, den Registranten und anderen Interessenvertretern
nitzliche Informationen beziglich des Umfangs bestimmter REACH-Anforderungen mitgeteilt.
Weitere Informationen zum aktuellen Stand der Widerspruchsféalle und zu den Entscheidungen
der Widerspruchskammer stehen auf der Webseite der Widerspruchskammer*! zur Verfiigung.

2.6.9 Jungste Schlussfolgerungen des Europaischen Burgerbeauftragten

Der Europaische Burgerbeauftragte hat im Jahr 2014 zwei Beschwerden gegen die ECHA in
Bezug auf deren Vorgehen bei der Dossierbewertung abgeschlossen (Beschwerden
0-1568/2012 und 1301/2013). Diese Entscheidungen stehen auf der Website des
Burgerbeauftragen zur Verfugung. Die ECHA wird diese Schlussfolgerungen bei der
Uberpriifung ihrer entsprechenden Vorgehensweisen und Ansatze beriicksichtigen.

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

Dieser Abschnitt enthalt Empfehlungen der ECHA fur (potenzielle) Registranten, wie diese die
Qualitat ihrer Registrierungsdossiers verbessern kdnnen. Diese Empfehlungen enthalten
technische und wissenschaftliche Informationen, die bei der Erstellung oder der Planung einer
Aktualisierung des technischen Dossiers und/oder des Stoffsicherheitsberichts besonders
nutzlich sind. Diese Empfehlungen beruhen auf den Mangeln, die bei der Dossierbewertung am
haufigsten beobachtet wurden.

In vielen Fallen wurden die festgestellten Mangel bereits in friheren Bewertungsberichten
hervorgehoben. Diese Berichte, die auf der Webseite der ECHA in dem Abschnitt ,,Bewertung”
zur Verfuigung stehen??, enthielten Empfehlungen, wie die festgestellten Mangel vermieden
werden kdnnen. Diese sind immer noch aktuell, auch wenn sie an dieser Stelle nicht wiederholt
werden. Stattdessen mochte die ECHA die Notwendigkeit betonen, lhre Registrierung ohne
unangemessene Verzogerungen schliussig und auf dem aktuellen Stand zu halten, und sie
mochte hervorheben, wie Sie die Anpassungsmaoglichkeiten korrekt nutzen.

3.1 Die ldentitat und die genaue Zusammensetzung des registrierten
Stoffs sind von wesentlicher Bedeutung

GemalR der REACH-Verordnung wird von den Importeuren/Herstellern verlangt, die
Informationen zu erstellen, die notwendig sind, um die Gefahren eines Stoffes zu ermitteln und
die daraus entstehenden Risiken zu bewaltigen. Zu diesem Zweck ist die Feststellung der
Identitat und der Zusammensetzung des bewerteten Stoffs, wie in Abschnitt 2 von Anhang VI
angegeben, von wesentlicher Bedeutung.

Die wichtigsten Empfehlungen fiur die Registranten, die auf den Ergebnissen der Bewertung der
Stoffidentitat im Rahmen der im Jahr 2014 durchgefuhrten Prifung auf Erflllung der
Anforderungen beruhen, lauten:

e Eine (gemeinsame) Registrierung muss sich auf genau einen Stoff beziehen, die in
jedem Registrierungsdossier angegebenen Informationen missen diesem bestimmten
Stoff entsprechen, wie in Artikel 3 Nummer 1 definiert, und diese Informationen
mussen fur dessen ldentifizierung ausreichend sein.

e Zu diesem Zweck haben die Registranten sicherzustellen, dass jedes Element in einem
Registrierungsdossier, das einen hergestellten/importierten Stoff identifizieren soll,
prazise und genau ist. Wenn ein Stoff beispielsweise aus verschiedenen/bestimmten
isomerischen Formen besteht, mussen die Identifikatoren (z. B. EG- und CAS-Eintrage)
oder Strukturformeln, die in den verschiedenen Abschnitten eines
Registrierungsdossiers angegeben sind, die Identitét der speziellen isomerischen
Form(en) widerspiegeln, die in der Zusammensetzung dieses Stoffes vorhanden sind.

¢ Die Registranten missen insbesondere berlicksichtigen, dass die EG- und CAS-
Identifikatoren bei gut definierten Stoffen alle vorhandenen Hauptbestandteile, die in
der Zusammensetzung dieser Stoffe enthalten sind, genau beschreiben, wie in
Abschnitt 4.2 der Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen geman
REACH (Version 1.3, Februar 2013) angegeben. Es ist zu beachten, dass generische
EG-/CAS-Eintrage, welche die Isomerie eines Stoffes nicht angeben, bestehen kénnen.
Solche Eintrage entsprechen den Stoffen, die alle mdglichen isomerischen Formen als
Hauptbestandteile aufweisen. Aus diesem Grund werden die Registranten aufgefordert,

42 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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die Angemessenheit dieser Eintrage sorgfaltig zu priufen, um den Stoff zu identifizieren,
der hergestellt/importiert wird.

e Die Registranten sollten beachten, dass Unklarheiten beziglich der Identitat und der
Zusammensetzung eines Stoffes zu einer Fehleinschatzung der Eigenschaften dieses
Stoffes fuhren und daher die in der REACH-Verordnung festgelegten Ziele gefahrden
koénnen.

Die Registranten haben zudem Transparenz in Bezug auf alle Zusammensetzungen, die in der
gesamten gemeinsamen Einreichung enthalten sind und die sich auf den gemeinsam
eingereichten Datensatz beziehen, sicherzustellen. Dies ist insbesondere fir die
Stoffbewertung von Bedeutung, da es in einigen Fallen schwierig ist, eine Gesamtubersicht
Uber den Umfang des registrierten Stoffes, einschliel3lich aller unterschiedlichen in dem
Registrierungsdossier enthaltenen Zusammensetzungen zu erhalten. In einer solchen Situation
kann das Verstandnis der Beziehung zwischen den Daten bezlglich der Eigenschaften, die in
dem Dossier enthalten sind, und verschiedenen Zusammensetzungen eine Herausforderung
darstellen. Aus diesem Grund ist Transparenz in Bezug auf den Umfang (der Registrierung)
und die Zusammensetzung des registrierten Stoffes fur die ECHA und auch fur die zustandige
Behoérde des bewertenden Mitgliedstaates sehr wichtig, da sie die Spezifizierung der
Prufanforderungen in ihren Entscheidungen ermaoglicht.

3.2 Eindeutige Mitteilung von Gefahreninformationen
Physikalisch-chemische Endpunkte

Wenn Werte aus einem Leitfaden verwendet werden, ist es nicht ausreichend, die
Informationsanforderungen anzupassen, indem nur ein Wert verwendet wird, sondern es muss
ein ordnungsgemaler ,,Beweiskraft der Daten“-Fall errichtet werden.

Wenn eine Prafung méglich ist, wird die Durchfiihrung einer Prifung immer einer Verwendung
der quantitativen Struktur-Eigenschafts-Beziehung (QSPR) vorgezogen. QSPR-Anpassungen
sind nicht immer geeignet und der Ruckgriff auf die QSPR in Bezug auf einen bestimmten
Endpunkt sollte mit Bedacht erfolgen; die Leitlinien der ECHA R.7.A enthalten weitere
Informationen. FiUr den Fall der Verwendung der QSPR ist immer eine ordnungsgemalfie
Dokumentation gemal Anhang Xl, 1.3 erforderlich.

Informationen zur Dissoziationskonstante sind nicht erforderlich, wenn der Stoff nicht
hydrolysebestandig ist, d. h. Halbwertszeit von weniger als 12 Stunden (Anhang IX
Abschnitt 7.16, Spalte Il). Zur Begriundung dieser Anpassung sollte das technische Dossier
auch eine Hydrolysestudie enthalten. Die Werte der Saurekonstante (pKa) des Stoffes sollten
in Ubereinstimmung mit den integrierten Prifstrategien (ITS), die in den Leitlinien der ECHA
dargestellt sind*3, analysiert werden. Fir komplexe Gemische, UVCB-Stoffe und
mehrkomponentige Stoffe sollte gegebenenfalls eine Schatzung der pKa-Werte des
reprasentativen Bestandteils erwogen werden. Die pKa-Werte kdnnen fir verschiedene
Bestandteile separat angegeben werden.

Fur Versuchsvorschlage empfiehlt die ECHA die Durchfihrung einer vorlaufigen Analyse (z. B.
mit QSAR-Methoden), um moéglicherweise vorhandene dissoziative Gruppen in dem Molekul zu
Uberprifen und auf der Grundlage dieser Analyse einen Versuchsvorschlag fur eine
experimentelle Prifung vorzulegen. Ein Versuchsvorschlag ist erforderlich, da die
Dissoziationskonstante auf der Ebene von Anhang IX gefordert wird. Durch einen
Versuchsvorschlag wird die Méglichkeit nicht ausgeschlossen, Anpassungen des ,Beweiskraft

43 Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinien, Version 3.0 - August 2014, S. 148, Abbildung R.7.1-7
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der Daten“-Ansatzes und des Analogiekonzepts zu nutzen, um die Informationsanforderungen
zu erfillen, soweit dies angemessen und gerechtfertigt ist.

Endpunkte, die die Umwelt betreffen

Biologische Abbaubarkeit

Fur den Fall, dass fur die Verfeinerung der Risikobewertung Simulationstests erforderlich sind,
sollte das Umweltkompartiment mit der héchsten Exposition und dem gréfi3ten Risiko zuerst
gepruft werden. Die Anpassungskriterien gemaf Spalte 2 fur die Simulation von
Oberflachenwasser entsprechen nicht den Anpassungskriterien fur einen Sediment-
Simulationstest. Der zluigige Abbau in einem der Umweltkompartimente kann fir andere
Umweltkompartimente kein gultiges Argument fur eine Anpassung darstellen.

Der Anwendungsbereich der Versuchsleitlinie (TG) sollte in Bezug auf die Eigenschaften des
gepruften Stoffes, z. B. Fluchtigkeit, adsorptive Eigenschaften und Wasserloslichkeit,
betrachtet werden. Versuche, die mit Belebtschlamm als Inokulum durchgefuhrt werden, oder
STP-Simulationstests (z. B. OECD 303 oder OECD 314) stellen keine geeigneten
Versuchsleitlinien dar, um die standardmafigen Informationsanforderungen gemaf Anhang IX
9.2.1.2,9.2.1.3, 9.2.1.4 oder 9.2.3 als alleinige Informationsquelle zu erfillen.

Die Ergebnisse sollten ausfuhrlich dargelegt werden, wie in den Versuchsleitlinien definiert, die
mogliche Rolle des abiotischen Abbaus sollte berticksichtigt werden, Informationen zur
Gultigkeit des Versuchs sollten beigefuigt und es sollte eine eindeutige Schlussfolgerung
bezuglich des Abbaus mitgeteilt werden.

Bodentoxizitat**

Gemal Spalte 2 von Anhang IX sollten die Registranten eine Prufung der Langzeittoxizitat
gemal Anhang X anstelle einer Prifung der Kurzzeittoxizitat in Betracht ziehen, insbesondere
far Stoffe, die Uber ein hohes Potenzial zur Adsorption an den Boden verfugen oder die sehr
persistent sind. Nach Ansicht der ECHA sind diese Kriterien erfillt, wenn der Log-Kow-Wert >5
und/oder der DT50-Wert >180 Tage betragt oder wenn der Stoff nicht leicht biologisch
abbaubar ist.

Die Anpassung von Spalte 2 kann méglich sein, wenn eine direkte oder indirekte Exposition
des Bodenkompartiments unwahrscheinlich ist und die Kriterien gemall Anhang XI Abschnitt 3
koénnen nur als erfullt betrachtet werden, wenn:

e eine angemessene Begrindung und Dokumentation bereitgestellt wird;
e die Begrindung auf einer eingehenden und grindlichen Expositionsbeurteilung beruht.

Die Gleichgewichtsverteilungsmethode (EPM) kann zunachst als ,,Screening-Ansatz“ eingesetzt
werden, wenn ein PNEC  quatisch Verfligbar ist. Dieser kann fur die Risikobewertung von Stoffen,
die eine starke toxische Wirkung auf Wasserorganismen haben und/oder die ein hohes
Adsorptionspotenzial aufweisen und/oder sehr persistent sind, nicht ausreichend sein.

Das Nichtvorliegen von Toxizitadt in Wasserstudien sowie die Tatsache, dass kein/ein
unzuverlassiger abgeleiteter PNEC ,quatisch VOrliegt, kénnen als Teil eines ,,Beweiskraft der
Daten“-Ansatzes verwendet werden, um zu begriinden, warum ein Versuch nicht erforderlich
ist, sie kbnnen jedoch nicht verwendet werden, um einen Stoff einer der Gefahrenkategorien
fur den Boden zuzuordnen.

Fur den Fall, dass die Hemmung der mikrobiellen Aktivitat in Klarschlamm beobachtet wurde,

44 Kapitel R.7c: Endpunktspezifische Leitlinien, Version 2.0 - November 2014, R.7.11
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sollte eine Prufung der mikrobiellen Gemeinschaft im Boden geméafl Anhang IX Abschnitt 9.4.3
in Betracht gezogen werden, entweder durch Versuche oder durch die Bereitstellung einer
speziellen Begrindung fur die Anpassung.

Da beim PNEC quaiisch keine Daten bezuglich der Toxizitat fur Mikroorganismen berlcksichtigt
werden, bietet der auf der EPM beruhende PNEC yquatisch U. U. keinen ausreichenden Schutz fur
terrestrische Mikroorganismen. Folglich sind Daten zur mikrobiellen Toxizitat fir den Boden
erforderlich, wenn eine Prifung der Toxizitat fUr Bodenorganismen als relevant angesehen
wird.

Sedimenttoxizitat*®

Die Bewertung der Sedimenttoxizitat ist fur Stoffe erforderlich, die potenziell in der Lage sind,
sich in erheblichem MaRe auf Sedimenten abzusetzen oder an Sedimenten zu sorbieren. Ein
Log-Kow-Wert von =3 sollte als Auslosewert fur eine Bewertung der Auswirkungen auf das
Sediment genutzt werden.

Falls keine Daten zur Sedimenttoxizitat zur Verfigung stehen, kann die
Gleichgewichtsverteilungsmethode (EPM) als Screening-Ansatz verwendet werden, um eine
abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration (PNEC) fur das Sediment abzuleiten. Diese Methode
kann jedoch nur eingesetzt werden, wenn in Wasseruntersuchungen Effekte beobachtet
wurden und der PNEC quaiisch VErfugbar ist. Wenn in Versuchen zur aquatischen Toxizitat fur
einen Stoff keine Effekte beobachtet werden, kann die EPM nicht eingesetzt werden und es
muss mindestens eine Sedimentuntersuchung auf der Ebene von Anhang IX der REACH-
Verordnung durchgefiihrt werden.

Endpunkte, die die menschliche Gesundheit betreffen

Subchronische Toxizitdt und Reproduktionstoxizitat

Die Registranten sollten beachten, dass eine Screening-Studie (Screening-Test zur Prufung der
Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat, OECD 421, oder Toxizitatsstudie mit kombinierter
Verabreichung mit Screening-Test zur Prifung der Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat,
OECD-Leitlinie 422) die Informationsanforderungen fur eine Prufung der pranatalen
Entwicklungstoxizitat oder eine Zweigenerationen-Prifung der Reproduktionstoxizitat nicht
erfullt (Hinweis: Die Screening-Studie umfasst die standardmaRigen
Informationsanforderungen in Bezug auf die Reproduktionstoxizitat auf der Ebene von

Anhang VIII der REACH-Verordnung).

Fur den Fall, dass fur eine geringe Toxizitdt Anpassungen von Anhang IX Abschnitt 8.6.2. oder
8.7, Spalte 2, verwendet werden, mussen alle in der entsprechenden Spalte 2 genannten
Kriterien erfullt werden. Die Ansicht, dass ein Stoff inert oder reaktionsunfahig ist oder
unmittelbar zerfallt, ist als solche nicht ausreichend. Sie muss durch andere Informationen
belegt werden, wie in der entsprechenden Anpassung von Spalte 2 angegeben. Die Anpassung
von Anhang XI Abschnitt 3 (stoffspezifische expositionsabhangige Prufung) kann angewandt
werden, wenn streng kontrollierte Bedingungen (SCC) umfassend dokumentiert sind.

Mutagenitat
Jedes positive Ergebnis in einem In-vitro-Experiment, das nicht mit einer In-vivo-Studie

fortgesetzt wurde, muss in dem Dossier hinreichend begriindet und gegebenenfalls durch
weitere Informationen gestiutzt werden.

Version 3.0 von Kapitel R.7a der Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung der ECHA, in der die aktualisierten Unterabschnitte R.7.7.1 bis

45 Kapitel R.7b: Endpunktspezifische Leitlinien, Version 2.0 - November 2014, R.7.8.7
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R.7.7.7 in Bezug auf die Mutagenitat eingefuhrt wurden, wurde am 19. August 2014
veroffentlicht.

Insbesondere wurden die Leitlinien der OECD TG 473 (In-vitro-Chromosomenaberrationstest
bei Saugern), OECD TG 474 (In-vivo-Erythrozyten-Mikrokerntest bei Saugern), OECD TG 475
(In-vivo-Chromosomenaberrationstest am Knochenmark von Saugern), OECD TG 487 (In-
vitro-Mikrokerntest an Zellen von Saugern) OECD TG 488 (Assays zu somatischer und
Keimzellen-Genmutation bei transgenen Nagetieren) und OECD TG 489 (Alkalischer Comet-
Assay an lebenden Saugetieren) aktualisiert und die Leitlinien, wann und wie diese Tests
einzusetzen sind, wurden erweitert. Zudem wurde die fir die Mutagenitat empfohlene
Prufstrategie aktualisiert.

Expositionsabhéngige Anpassungen (EBA)

Die expositionsabhangigen Anpassungen kdnnen entweder auf Spalte 2 der Anhange IX und X
oder auf Anhang XI Abschnitt 3 beruhen. Fur alle Anpassungsmaoglichkeiten gelten kumulative
Voraussetzungen, von denen alle erfillt sein mussen. Der Registrant hat eindeutig anzugeben,
welche Anpassung fur den jeweiligen Endpunkt angewandt wird (z. B. ,,Anhang XI, 3.2.(b)").

Aufgrund der Anforderung gemaR Anhang IX Abschnitt 3.2(a)(ii) zur Ableitung eines DNEL-
oder PNEC-Wertes, der fur die Zwecke der Risikobewertung relevant und geeignet ist, ist es
kaum madglich, EBA fir ,,Higher Tier“-Studien zu rechtfertigen. Fur den Fall, dass EBA auf
Anhang XI Abschnitt 3 beruhen, sind Expositionsszenarien im CSR zu entwickeln.

Webinare zum Thema ,,Wie Sie Ihr Registrierungsdossier mit der REACH-
Verordnung in Einklang bringen - Tipps und Hinweise*

Um den Registranten zu helfen, den Entscheidungsentwirfen zur Prifung auf Erfillung der
Anforderungen Folge zu leisten und allgemein ihre Dossiers zu aktualisieren, damit diese der
REACH-Verordnung entsprechen, bietet die ECHA eine Reihe von Webinaren zum Thema ,,Wie
Sie lhr Registrierungsdossier mit der REACH-Verordnung in Einklang bringen - Tipps und
Hinweise* an “°.

Da diese Webinare endpunktspezifische Empfehlungen enthalten, wie die Dossiers die
vorrangigen Endpunkte besser erfullen kébnnen und der wissenschaftlichen Argumentation zum
Entscheidungsentwurf fur die zielgerichtete Priifung Rechnung getragen werden kann, helfen
sie den Registranten, die fehlende Konformitat ihres Dossiers zu verstehen, indem Beispiele fur
gute und schlechte Arbeitsweisen gegeben werden. In bestimmten Féallen haben die
Registranten ihr Dossier unverzuglich aktualisiert oder, falls dies nicht méglich war, haben sie
aufgrund der erforderlichen Versuche eine Aktualisierung vorgenommen und dem
Entscheidungsentwurf der ECHA zugestimmt.

3.3 Anpassung gemafl den REACH-Regelungen

Gruppierung von Stoffen und Analogiekonzept

Wie im zweiten Bericht gemaf Artikel 117 Absatz 3 (im Juni 2014 veroffentlicht) mitgeteilt,
handelt es sich bei der am meisten verwendeten Anpassung fur die erste und zweite
Registrierungsfrist (zusammen) um die Ubertragung einer Eigenschaft von einem Stoff auf
einen anderen oder innerhalb einer Kategorie von strukturell &hnlichen Stoffen (Analogie).

46 http://echa.europa.eu/support/how-to-improve-your-dossier/related-webinars
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Jede Gruppierung oder jedes Analogiekonzept, die von dem Registranten vorgeschlagen
werden, missen als unabdingbare Voraussetzung fiir ihre Annahme angemessen begriindet
werden. Gemal Anhang XI Abschnitt 1.5 wird von Registranten, die von dieser Anpassung
Gebrauch machen, verlangt, Gberzeugend darzulegen, dass die Vorhersage infolge einer
strukturellen Ahnlichkeit des Quell- und Zielstoffs fir den betrachteten Endpunkt getroffen
werden kann. Fruhere Erfahrungen haben jedoch gezeigt, dass die Registranten immer noch
Schwierigkeiten bei der Begrindung dieser Anpassungen im Zusammenhang mit den
Informationsanforderungen haben.

Der Registrant hat zu begriinden, warum die Ahnlichkeit in der Struktur zu einer Ahnlichkeit
der betrachteten Eigenschaft fuhrt (d. h. warum strukturelle Unterschiede zwischen dem Quell-
und Zielstoff die betrachtete Eigenschaft nicht bertihren). In Anhang Xl ist festgelegt, dass die
Vorhersage die wichtigsten Parameter und die Expositionsdauer der zu ersetzenden Prifung
umfassen sollte und dass sie fur die Zwecke der Einstufung und Kennzeichnung und/oder der
Risikobewertung ausreichend sein sollte. Dies bedeutet, dass das Ergebnis fur den gleichen
Zweck wie das Ergebnis einer Prifung mit dem Zielstoff, wenn diese durchgefiihrt worden
ware, geeignet sein muss.

Das Schutzniveau fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt sollte immer gleich sein,
unabhé&ngig von dem Ansatz fur die Erfullung der Informationsanforderungen. Die Erstellung
von Kategorien wird immer noch als solidere Méglichkeit fiir eine Ubertragung zwischen den
bestimmten Endpunkten betrachtet als das Analogkonzept. Die Erweiterung bestehender
Kategorien um andere Stoffe ist méglich, es sollte jedoch Uberprift werden, ob die
Kategoriehypothese noch gultig ist. Zudem muss jede Erweiterung des Bereichs einer
Kategorie begrundet werden.

Das Urteil von Sachverstandigen spielt eine zentrale Rolle bei der Bewertung von
Gruppierungen und Analogievorschlagen in Registrierungsdossiers durch die ECHA. Die
wissenschaftliche Zuverlassigkeit einer Begrindung muss zusammen mit allen unterstitzenden
Daten, die eingereicht wurden, bewertet werden. Die Sachverstandigen haben eine
Entscheidung bezuglich der Qualitat der Begriundung und der unterstiitzenden Daten zu treffen
sowie daruber, ob diese fur die Annahme des Vorschlags ausreichend sind. Es werden
verschiedene Arten von Begriindungen und unterstitzenden Daten, die auf unterschiedlichen
Endpunkten beruhen, fur die Gruppierung und die Analogie eingereicht. Daher kann der
Umfang der Bewertung stark von der Bewertung einer Standardstudie, die eingereicht wurde,
um REACH-Informationsanforderungen zu erfullen, und von Studien, die z. B. fur Screening
und Priorisierung verwendet werden, abweichen.

Quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR)

(Q)SARs hieten wertvolle Anpassungen, hauptsachlich fur physikalisch-chemische Endpunkte,
die Umwelttoxizitat und den Verbleib in der Umwelt. Die QSAR-Vorhersagen fur physikalisch-
chemische Eigenschaften kénnten als Daten eines Referenzhandbuchs angesehen werden,
vorausgesetzt, dass die Vorhersage fur eindeutig definierte Endpunkte gemal REACH getroffen
wurde, dass die Bedingungen und die Einheiten bekannt und eindeutig sind und dass der Stoff,
far den die Vorhersage getroffen wurde, in den Anwendungsbereich des Modells fallt. Es ist
darauf hinzuweisen, dass die strukturellen Eigenschaften des registrierten Stoffes, in Bezug auf
den eine Datenlucke besteht, von dem Trainingsdatensatz des QSAR-Modells abgedeckt sein
sollten. Es kénnen zusatzliche Parameter verwendet werden, um den Umfang des Modells und
die Anwendbarkeit auf nicht geprufte Stoffe zu ermitteln.

Eine mdogliche Interaktion zwischen Parametern sollte immer bericksichtigt werden (z. B.
wurden die Daten fur den Oktanol-Wasser-Verteilungskoeffizienten mittels einer Methode
hergeleitet, die fur hydrophobe Stoffe geeignet ist). Bei den sonstigen Eigenschaften, die
grundsatzlich tberprift werden muissen, handelt es sich um die Flichtigkeit, die
Adhasionsfahigkeit, die Autooxidation, die Lichtempfindlichkeit und die Stabilitat in Wasser und
Luft. Es kénnte ein Beispiel mit einer ungenauen Log P-Messung fur flichtige Stoffe gegeben
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werden, die dem Priufsystem entweichen.

Ein weiteres Beispiel konnte fir eine ungenaue Messung der Wasserloslichkeit gegeben
werden, da der Stoff an der Oberflache der fur die Messung eingesetzten Laborgerate
adsorbiert. Diese Erwagungen gelten gleichermalien fur den Zielstoff (der Stoff, fir den die
Vorhersage getroffen wird) und die Stoffe, fur die Messwerte bestehen und die den
Trainingsdatensatz fur das Modell bilden. Es ware denkbar, dass der Registrant/Berater die
Eigenschaften des registrierte Stoffes am besten beurteilen kann, fur den Trainingsdatensatz
des Modells (falls dieses nicht vom Registranten entwickelt wurde) wird jedoch erwartet, dass
die Informationen hinsichtlich der Zuverlassigkeit der Prifdaten von dem Entwickler/Verkaufer
des Modells zur Verfugung gestellt werden.

Alle (Q)SAR miussen unabhangig von der vorhergesagten Eigenschaft ordnungsgemarn
dokumentiert werden. Dies umfasst die Erstellung des QSAR Model Reporting Format (QMRF)
und des QSAR Prediction Reporting Format (QPRF) fir die Vorhersage. Die Informationen
kénnten in die zutreffenden IUCLID-Felder im Endpunktstudieneintrag (ESR) eingegeben
werden oder dem IUCLID-Dossier an der entsprechenden Stelle beigefiuigt werden.

Haufig werden die QSAR nicht fir einen bestimmten Stoff entwickelt. Eine allgemeinere QSAR,
die bereits dokumentiert wurde, kdnnte (gegebenenfalls) fur Stoffe mit niedrigerem
Mengenbereich wiederverwendet werden. Ein anderer Ansatz besteht in der Entwicklung von
»lokalen* QSAR-Modellen mit frei verfugbaren Tools, wie der QSAR-Toolbox der OECD. Unter
einem lokalen Modell verstehen wir eine Entwicklung, die fur eine gleichartige chemische Reihe
oder eine Gruppe ahnlicher Stoffe innerhalb bestimmter struktureller Bereiche und
physikalisch-chemischer Grenzen dokumentiert wurde. Auf jeden Fall sollte die QSAR
vorzugsweise als Teil eines ,,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes oder als unterstiutzende Studie
zusammen mit anderen unterstitzenden Informationen eingesetzt werden.

QSAR-Vorhersagen fur Endpunkte, die die menschliche Gesundheit und die Umwelt betreffen
und die auf prognostizierten Eingabedaten (z. B. Log Kow) beruhen, kdnnen zu zuséatzlicher
Unsicherheit fuhren; aus diesem Grund werden in diesen Fallen physikalisch-chemische
Messwerte bevorzugt.

Fur komplexe Endpunkte, welche die menschliche Gesundheit betreffen (z. B. PNDT), ist eine
zuverlassige (Q)SAR-Vorhersage, die fur den Zweck der Einstufung und Kennzeichnung
und/oder die Risikobewertung geeignet ist, grundsatzlich nicht mdéglich. Da sich die Art der
unterschiedlichen gesundheitsbezogenen Endpunkte andert, kénnten Einstufungsmodelle (die
Ja-/Nein-Antworten vorhersehen) fiur die Endpunkte empfohlen werden, bei denen das
Versuchsergebnis binér ist oder als solches ausgedriuckt werden kann (z. B. Hautveratzung, In-
vitro-Mutagenitat).

Fur den Fall, dass das Ergebnis grenzwertig oder zweifelhaft ist, sollten weitere Anstrengungen
unternommen werden, um dieses zu nutzen oder es muss eine andere Beweislinie verfolgt
werden. Bei der Dokumentation des Modells wird eine ordnungsgemafie Beschreibung der
Gultigkeit und Anwendbarkeit erwartet. Zudem kénnte eine Fehlerschatzung (modell- und
stoffspezifisch) nutzlich sein. Es ist jedoch zu beachten, dass solche Fehlerparameter nicht die
Zuverlassigkeit der QSAR-Anpassung abdecken, sondern dass immer ordnungsgemanie
Erklarungen erforderlich sind, um das Potenzial der Wissenslucke in dem QSAR-Ansatz
abzudecken.

Die ECHA und die OECD setzen die Entwicklung der QSAR-Toolbox der OECD fort, die zum
kostenlosen Download zur Verfigung steht (http://www.qgsartoolbox.org/). Dabei handelt es
sich um ein Werkzeug, das die Gruppierung von Stoffen und Analogien unterstiutzt, wodurch
auch eine Mdoglichkeit zur Entwicklung von lokalen Modellen aus Daten und die Bewertung ihrer
Anwendungsbereiche bereitgestellt wird.

Die aktuell verfugbare Version (3.3) wurde Anfang Dezember 2014 verotffentlicht. Diese
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Version enthalt neue besondere Merkmale (wie neue QSAR-Modelle und Entscheidungsbaume),
eine erweiterte Datenbank mit experimentellen Daten fir eine grofe Anzahl an Endpunkten
(einschlieldlich Aktualisierungen aus der ECHA-CHEM vom Juli 2014) sowie verbesserte
Funktionen und Dokumentation (z. B. Einfihrung eines Standardformats fir die Profiler-
Beschreibung in Bezug auf ausgewahlte Profiler).

3.4 Sicherstellung realistischer Informationen zu den Verwendungen
und Verwendungsbedingungen im Stoffsicherheitsbericht (CSR)

Registranten, die verpflichtet sind, im Zusammenhang mit der Stoffsicherheitsbeurteilung
(CSA) eine Expositionsbeurteilung durchzufuhren, mussen alle Verwendungen des Stoffes
ansprechen, den sie in der EU auf den Markt bringen, und das Ergebnis ihrer CSA in einem
Stoffsicherheitsbericht mitteilen. Die CSA und der CSR sollten realistische Verwendungen und
Verwendungsbedingungen wiedergeben, die so weit wie mdglich auf den aktuellen Praktiken in
der Industrie beruhen. Dies ist nicht nur fir nachgeschaltete Anwender von Bedeutung, um
aussagekraftige Informationen tber die sichere Verwendung in den entsprechenden
Expositionsszenarien (ES) zu erhalten, sondern auch fur Behérden, da viele ihrer
Entscheidungen auf Informationen zur Verwendung und den Verwendungsbedingungen
beruhen, die mit den Registrierungsdossiers eingereicht werden.

Feststellungen

Bei Prifungen auf Erfullung der Anforderungen in Bezug auf CSR wurde haufig festgestellt,
dass die Expositionsszenarien die Bedingungen fur die (sichere) Verwendung fir die
Anwendergruppen auf den unterschiedlichen Markten eines Stoffes nicht hinreichend
widerspiegeln. Die automatische Verwendung von Tier 1-Werkzeugen fiur die Massenerzeugung
von Expositionsszenarien kann zu nicht hilfreichen oder irrefUhrenden Risikomanagement-
Ratschlagen in den Expositionsszenarien fuhren.

Die Expositionsszenarien mussen die gesetzlichen Anforderungen Europas in Bezug auf
Gesundheit und Sicherheit widerspiegeln und die Hierarchie von Kontrollen stellt dabei ein
Schlisselthema dar, wobei die Berlicksichtigung von technischen Kontrollen als grundlegende
Voraussetzung bei der Verwendung von chemischen Stoffen vorgeschrieben ist. Wenn man
sich auf die Langzeitanwendung von Atemschutzgeraten (RPE) verlasst, missen die Anwender
Zugang zu geeigneter Ausristung haben (d. h. speziell fir die Langzeitanwendung entworfen)
- wie Atemschutzhauben und bequemere Atemschutzgerate. Wenn Expositionsszenarien die
Langzeitanwendung von RPE (>4 Stunden) anzeigen, sollte eine Erklarung bezlglich der
Notwendigkeit, dass die Geréate fir den Zweck geeignet sein missen, zur Verfigung gestellt
werden.

Zudem umfassen CSR héaufig die Angabe von Verwendungsbedingungen und
Risikomanagementmalnahmen, welche die quantitative Beurteilung der Exposition betreffen.
Es ist wichtig, dass die ausgewéahlten Faktoren, welche die Exposition modifizieren, realistisch
sind und durch Nachweise belegt werden. Fur viele Verfahrenskategorien ist beispielsweise die
Annahme nicht realistisch, dass ein drtliches Absaugsystem eine wirksame MalBnahme zur
Einschrankung der dermalen Exposition darstellt.

Sehr hohe Niveaus der angenommenen Leistung missen mit einer fundierten Begriindung und
Beschreibung verbunden werden, welche die ausgewahlten Werte unterstitzen. In eine
quantitative Expositionsbeurteilung sollte ein erwartetes durchschnittliches Leistungsniveau
gemal den vorgeschlagenen Verwendungsbedingungen flur die jeweiligen
Risikomanagementmalnahmen aufgenommen werden. Leistungserwartungen fur Handschuhe
oder fur technische Kontrollen sollten mit Managementkontrollen verbunden werden, die
erforderlich sind, um die erwartete Leistung zu erreichen.

Grundsétzlich sind Faktoren beziiglich der Anderung der Exposition in Expositionsmodelle zu
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integrieren. In diesen Fallen sollten die Registranten in der Regel nicht von den
Standardeinstellungen abweichen, die in dem Modell verfigbar sind. Zum Beispiel:

e In TRA Worker hat die Reduzierung der Konzentration des Stoffes in dem verwendeten
Produkt nicht-lineare Auswirkungen auf die Schatzung der inhalativen Exposition. Die
Linearisierung dieser Beziehung bedeutet, dass der Gutachter auerhalb des
dokumentierten Werkzeugs arbeitet.

e Ein ortliches Absaugsystem stellt keine geeignete MaRnahme zur Reduzierung der
Exposition unter AuRenbedingungen dar.

Im Rahmen der umweltbezogenen Expositionsbeurteilung ist eine Erlauterung der
Verwendungsbedingungen, die zu der angenommenen Freisetzungsrate fihren, haufig
unzureichend oder fehlt sogar vollstédndig. Als Begriindung der bei der Bewertung verwendeten
Freisetzungsfaktoren nimmt der CSR beispielsweise Bezug auf eine bestimmte spezifische
Umweltfreisetzungskategorie (SpERC). Er enthalt jedoch keine ausdrickliche Angabe, dass die
bewertete Verwendung in den Anwendungsbereich der SpERC féllt.

Rat

Verwendungspléne

Der Einsatz von Verwendungsplanen®’, die von Branchenverbanden nachgeschalteter
Anwender im Dialog mit den Registranten entwickelt wurden, stellen eine effiziente Art und
Weise fur die Registranten dar, realistischere Informationen zu den Verwendungen und
Verwendungsbedingungen zu erhalten. Das Konzept der Verwendungsplane wurde fir die
Registrierungsfrist fir das Jahr 2010 eingefuhrt und es stellt die von der ECHA bevorzugte Art
und Weise der Erstellung der erforderlichen Expositionsszenarien fur die Zwecke der CSA dar.
Verwendungsplane wurden auf Branchenebene entwickelt, um eine kurze Beschreibung der fur
die Branchen relevanten Hauptverwendungen zur Verfigung zu stellen, so dass die Arbeit der
Registranten vereinfacht wird, wie:

e |hr Format wird an Tools wie IUCLID und Chesar angepasst.

e Sie bieten Informationen zu Verwendungsbedingungen, die in der Branche typisch sind
und die in die CSA des Registranten eingefugt werden kdnnen.

Verwendungen, die nicht von diesen Verwendungsplanen abgedeckt sind, mussen weiterhin
von Fall zu Fall betrachtet werden.

Verwendungsbeschreibung

Eine ausfuhrliche und transparente Verwendungsbeschreibung spielt eine bedeutende Rolle im
CSA-Prozess und bildet die Grundlage fir eine aussagekraftige und vollstandige
Expositionsbeurteilung.

Als erster Schritt im Rahmen der Beurteilung muss ein Registrant alle Verwendungen seines
Stoffes, einschlie3lich Informationen bezlglich der entsprechenden Verwendungsbedingungen,
darlegen. Die Verwendungsbeschreibung muss eindeutig sein und mit den Verwendungen des
Stoffs in der Lieferkette Ubereinstimmen. Dies wird durch die oben genannten
Verwendungsplane unterstitzt.

Eingaben bezuglich der Expositionsbeurteilung
Neben der Verwendungsbeschreibung sollten Informationen zu realistischen

47 Weitere Informationen zu Verwendungsplanen stehen auf der Internetseite Roadmap fiir CSR/ES zur Verfiigung:
http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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Verwendungsbedingungen die Grundlage fur die Expositionsbeurteilung bilden. Auf diese Weise
wird sichergestellt, dass die daraus resultierenden RisikomanagementmalRnahmen angemessen
sind und von den nachgeschalteten Anwendern umgesetzt werden kdnnen.

Eingaben bezlglich der Expositionsbeurteilung sollten sowohl die gesundheitsbezogene als
auch die umweltbezogene Exposition umfassen. Es wurden Vorlagen zur Erstellung der
Eingaben fur die Expositionsbeurteilung entwickelt und stehen den Branchen bereits zur
Verfigung: SpERC fir die Umwelt und spezifische Verbraucherexpositionsdeterminanten
(SCED) fur Verbraucher. Mehrere fertiggestellte Verwendungsplane fur einen Sektor und
sektorspezifische Eingaben fir die Expositionsbeurteilung (SpERC, SCED) sind bereits
verfiigbar“®.

Ein préazisierter Vorschlag fur eine verbesserte Vorlage fir Verwendungsplane wird Mitte 2015
zusammen mit Leitlinien verdffentlicht. Branchenverbdnde nachgeschalteter Anwender und
Registranten werden aufgefordert, diesen Entwicklungen zu folgen und an diesen mitzuwirken,
um sicherzustellen, dass geeignete Expositionsszenarien erstellt werden.

Wie Sie weitere Informationen erhalten

Die fortlaufenden Initiativen zur Verbesserung der CSR und ES werden im Zusammenhang mit
der CSR-/ES-Roadmap entwickelt*®. Sie werden im Austauschnetzwerk fiir
Expositionsszenarien (ENES) diskutiert®°.

3.5 Nutzung der Leitlinien und Werkzeuge der ECHA

Ziehen Sie die Leitlinien auf der Website der ECHA hinzu, wenn Sie lhre Registrierung erstellen
und pflegen. Die Handbicher mit Anleitungen zur Datenibermittlung und die REACH-IT
Nutzerhandbucher fur die Industrie enthalten entscheidende Anweisungen fiur die Erstellung
und Einreichung von Dossiers.

Verwenden Sie das Validierungsassistenten-Plug-in fur IUCLID, wenn Sie lhre Registrierung
erstellen. Es fuhrt eine Uberprifung der Geschéaftsregeln und der CCh-Regeln durch und
enthélt das Dossier Quality Assistant-Modul, das den Anwender Uber Mangel und
Unstimmigkeiten informiert, die in seinem Dossier festgestellt wurden.

Im Jahr 2014 hat die ECHA die Entwicklung der REACH-Leitlinien fortgesetzt. Die folgenden
aktualisierten Leitlinien wurden im Verlauf des Jahres auf der Webseite der ECHA
veroffentlicht.

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zur Erstellung eines Dossiers nach Anhang XV zur
Ermittlung besonders besorgniserregender Stoffe (SVHC) (Februar 2014).

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zur Erstellung eines Dossiers flr die harmonisierte
Einstufung und Kennzeichnung (August 2014).

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung; Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinien, Abschnitte
R.7.7.1 bis R.7.7.7 in Bezug auf Mutagenitat (August 2014).

48 Ein Zusammenfassung der Arbeiten, die von Verbanden diesbeziiglich durchgefiihrt wurden, ist unter dem folgenden
Link verfugbar: http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1

4° Roadmap beziiglich des Stoffsicherheitsberichts/der Expositionsszenarien: http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap.

50 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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e Aktualisierungen der Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.11, Teil C, Kapitel R.7b und Kapitel R.7c in Bezug
auf PBT-/vPvB-Beurteilung (November 2014).

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche
Forschung und Entwicklung (SR&D) und die produkt- und verfahrensspezifische
Forschung und Entwicklung (PRORD) (November 2014).

Zudem sind zwei Leitlinien obsolet geworden, welche die ECHA von ihrer Webseite entfernt hat
(Januar 2014): die Leitlinien fur Dossier- und Stoffboewertungen und die Leitlinien zur
Festlegung von Prioritaten. Sie wurden durch aktuelle und aktualisierte Informationen, die auf
der Webseite der ECHA in dem Abschnitt ,,Bewertung zur Verfugung stehen ersetzt, und die
Registranten sollten diese hinzuziehen, um aktuelle Informationen zu erhalten.

Die ECHA hat Ubersetzungen der Leitlinien fiir nachgeschaltete Anwender, Version 2.0,
veroffentlicht (Ubersetzung der im Dezember 2013 in englischer Sprache veroffentlichten
Originalversion 2.0 in 22 weitere EU-Sprachen im April 2014). Zudem wurden im

November 2014 die Leitlinien in Kirze bezuglich der Leitlinien zu den Bestimmungen
betreffend die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung (SR&D) und die produkt- und
verfahrensspezifische Forschung und Entwicklung (PRORD) in 23 Sprachen verdffentlicht. Diese
koénnen fur kleine und mittlere Unternehmen besonders interessant sein.

Die ECHA bittet Sie, diese neuen/aktualisierten Quellen zur Kenntnis zu nehmen und die
jeweiligen Teile lhres Dossiers gegebenenfalls entsprechend zu aktualisieren. Die ECHA wird
die neuen Ansétze, die in den Leitlinien beschrieben sind, bei laufenden und kunftigen
Dossierbewertungen bericksichtigen.
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Verzeichnis der Akronyme und AbklUrzungen

C&L
CCh
CLP

CMR
CORAP
CSR
DD
DNEL
ECHA
eMSCA
ERC
EU
IUCLID
MSC
MSCA
PBT
QMRF
QObL
QPRF
QSAR
REACH

RPE
SCED
SID
SIEF
SONC
SpERC
t/a
TPE
vPvB

Einstufung und Kennzeichnung
Prufung auf Erfillung der Anforderungen

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

karzinogen, keimzellmutagen und/oder reproduktionstoxisch
Fortlaufender Aktionsplan der Gemeinschaft
Stoffsicherheitsbericht

Entscheidungsentwurf

Abgeleitete Expositionshohe ohne Beeintrachtigung
Europaische Chemikalienagentur

Zustandige Behorde des bewertenden Mitgliedstaats
Umweltfreisetzungskategorie

Européaische Union

Internationale einheitliche chemische Informationsdatenbank
Ausschuss der Mitgliedstaaten

Zustandige Behdrde des Mitgliedstaats

persistent, bioakkumulierbar und toxisch

QSAR Modell-Berichtsformat
Qualitatsbeobachtungsschreiben

QSAR Prognose-Berichtsformat

quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrankung chemischer Stoffe

Atemschutzgerate

Spezifische Verbraucherexpositionsdeterminante

Stoffidentitat

Forum zum Austausch von Stoffinformationen
Nichterfullungserklarung nach einer Dossierbewertungsentscheidung
Spezifische Umweltfreisetzungskategorie

Tonnen per annum (Jahr)

Prifung von Versuchsvorschlagen

sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
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