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Registrierung, Evaluation
(Bewertung), Authorisation
(Zulassung und Beschrankung)
von CHemikalien

REACH schiitzt

vor gefdahrlichen
Stoffen

Chemikalien gehéren zum Alltag. Seit einer
Dekade gibt es die EU-Chemikalienverordnung
REACH. Das Regelwerk ist ein wichtiges Inst-
rument fiir die Chemikaliensicherheit. Derzeit
soll damit die Verwendung asthmaauslésen-
der Diisocyanate auf Initiative Deutschlands
europaweit beschriankt werden.

T 1nde 2017 kam die Européische Chemikalienagentur (ECHA)
== zu dem Ergebnis, dass die Verwendung von Diisocyanaten
whed ein unannehmbares gesundheitliches Risiko darstellen kann.
Grundlage dafiir war ein Bewertungsbericht des BfR und der Bun-
desanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA). Gemein-
sam hatten sie gezeigt, dass diese Stoffgruppe Asthma auslésen und
dass hierfiir derzeit kein sicherer Grenzwert abgeleitet werden kann.

Das BfR wirkt gemdfl dem deutschen Chemikaliengesetz (ChemG)
als ,,Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz“ an der
Umsetzung der europiischen Chemikaliengesetzgebung mit. Es
arbeitet dabei unter Fachaufsicht des Bundesumweltministeriums
(BMU) mit der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
(BAuA), dem Umweltbundesamt (UBA) und der koordinierenden
Bundesstelle fiir Chemikalien (BfC) zusammen.

Beschrdnkte oder verbotene Stoffe

Wird fiir einen Stoff ein unannehmbares, nicht hinreichend kon-
trolliertes Risiko festgestellt, konnen die Behorden gemaf} der eu-
ropdischen Chemikalienverordnung REACH (Verordnung [EG]
1907/2006) vorschlagen, Chemikalien zu beschranken. Thre Ver-
wendung kann dann in allen Staaten der EU bestimmten Bedin-
gungen unterliegen oder generell verboten sein. 68 Stoffe oder
Stoffgruppen wurden bereits europaweit beschrankt. Beispiele sind
Benzol, Asbestfasern, Blei, Quecksilber, Arsen, Cadmium, Nickel,
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Azofarbstoffe oder einige Weichmacher. Viele dieser
Stoffe konnen Krebs auslosen, das Erbgut schidigen,
die Entwicklung der Nachkommen oder die Fortpflan-
zungsfihigkeit beeintrachtigen (sogenannte CMR-Stof-
fe). Beschrankungen von Stoffen sind aber auch wegen
anderer Gesundheitsrisiken moglich. Im Fall der Diiso-
cyanate geht es vor allem um die sensibilisierende Wir-
kung dieser Stoffe auf die Atemwege.

Asthma-Neuerkrankungen europaweit
senken

Diisocyanate sind hochreaktive Chemikalien, die mit ei-
nem geschitzten Marktvolumen von 2,5 Millionen Ton-
nen im Jahr in der EU vor allem zur Herstellung von Po-
lyurethankunststoffen verwendet werden. Ausgehartetes
Polyurethan findet sich in Schaumen und Beschichtun-
gen, beispielsweise fiir Dammplatten, Matratzen und
Polster. Nicht ausgehirtete Diisocyanate konnen in Spe-
ziallacken, Dichtungen und in Bauschdumen enthalten
sein, die erst an Ort und Stelle erzeugt und ausgebracht
werden (sogenannte Ortschaume). Einige dieser Pro-
dukte kommen auch fiir den Do-it-yourself-Einsatz in
den Handel.

Im Gegensatz zu ausgehirtetem Polyurethan sind nicht
ausgehirtete Diisocyanate stark sensibilisierend, schon
der geringste Kontakt kann zu Asthma und Hautaller-

Deutsche Vorschlage zur
Beschrankung chemischer Stoffe

Krebserzeugende PAK: Bestimmte polyzyklische
aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) sind krebs-
erzeugend. Sie durfen in Verbraucherprodukten
und Spielzeug nur noch bis zu einem bestimmten
Grenzwert enthalten sein. Die gesundheitliche
Bewertung des BfR zu PAK und die Daten zum Vor-
kommen in Verbraucherprodukten waren Grundla-
ge fir die Beschrankung.

PFOA, -Salze und -Vorlaufersubstanzen:
Perfluoroktansaure (PFOA) reichert sich im
menschlichen Kérper an und wird bei einer
Schwangerschaft tber die Plazenta auf den Fetus
und beim Stillen tber die Muttermilch auf den
Saugling Ubertragen. Die Aufnahme von PFOA
und deren Vorlaufersubstanzen in den menschli-
chen Organismus erfolgt vor allem iber Nahrung,
Innenraumluft und Trinkwasser. PFOA zeigt im
Tierversuch lebertoxische, krebserzeugende und
reproduktionstoxische Eigenschaften. Das BfR
unterstitzte die norwegische Partnerbehdrde bei
der gesundheitlichen Bewertung zu PFOA.

Mehr erfahren:

www.reach-clp-biozid-helpdesk.de > REACH >
Zulassung und Beschrankung > Beschrankungsver-
fahren > Anhang XVII Beschréankungen
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gien fithren. Besonders betroffen sind davon Beschiftig-
te, die mit diisocyanathaltigen Produkten arbeiten. Bei
Bauarbeiten mit solchen Produkten miissen aber auch
unbeteiligte Dritte geschiitzt werden, damit sie nicht als
sogenannte ,,Bystander® mit Diisocyanaten in Kontakt
kommen. Um Beschiftigte vor einer Berufskrankheit
besser zu schiitzen, hat Deutschland die Initiative ergrif-
fen, die Verwendung dieser Chemikalien europaweit zu
beschrinken. Das BfR hat gemeinsam mit der BAuA die
toxikologische Risikobewertung durchgefiihrt und Bei-
trage zur Sicherheit von Bystandern eingebracht.

Nachweis eines unannehmbaren Risikos
durch Diisocyanate

Das BfR und die BAuA haben nachgewiesen, dass die
Verwendung von Diisocyanaten ein unannehmbares
Gesundheitsrisiko darstellen kann. Dieser Nachweis
ist eine wesentliche Voraussetzung fiir den Erfolg ei-
nes Beschrdnkungsantrages. Der Nachweis eines unan-
nehmbaren Gesundheitsrisikos durch Diisocyanate war
wissenschaftlich schwierig, da nicht — wie sonst bei Be-
schrankungen iiblich - eine gemessene oder geschatzte
Exposition der betroffenen Bevolkerung einem Grenz-
wert fiir schddliche Wirkungen gegeniibergestellt wer-
den konnte. Das BfR und die BAuA haben zusammen
mehrere Hundert experimentelle Tierstudien und epi-
demiologische Humandaten ausgewertet. Die zuverlds-
sige Bestimmung einer Dosis ohne schidliche Wirkung
war selbst auf dieser umfangreichen Datengrundlage
nicht moglich. Gleichzeitig zeigte eine Hochrechnung
auf Basis der erfassten und anerkannten Berufskrank-
heiten und unter Beriicksichtigung einer geschitzten
hohen Dunkelziffer, dass die Verwendung von Diisocya-
naten EU-weit jéhrlich tiber 5.000 neue Félle von berufs-
bedingtem Asthma verursachen konnte.

Der Vorschlag zur Beschrinkung von Diisocyanaten
wurde im Oktober 2016 bei der ECHA eingereicht. Im
Dezember 2017 hat der Ausschuss fiir Risikobewertung
(RAC) der ECHA eine Annahme empfohlen; im Mérz
folgte nach Ende der 6ffentlichen Konsultation auch der
Ausschuss fiir soziookonomische Analyse (SEAC) der
ECHA dem Restriktionsvorschlag. Nun wird die Euro-
péische Kommission einen Vorschlag fiir den endgiil-
tigen Beschriankungstext vorlegen. Die Entscheidung
dariiber wird dann in einem Ausschussverfahren unter
Einbeziehung der Mitgliedsstaaten und des Europii-
schen Parlaments gefallt.

Wenn das Beschriankungsverfahren erfolgreich verlauft,
diirfen Diisocyanate oberhalb einer Konzentrations-
grenze von 0,1 Prozent nur noch eingesetzt werden,
wenn demonstriert wurde, dass von der Verwendung
nur ein minimales Risiko ausgeht, wie beispielsweise
durch eine sichere Gestaltung des Produktes. Alternativ
miissen Personen, die solche Produkte anwenden, tiber
das Gesundheitsrisiko informiert und ausreichend zu
Schutzmafinahmen geschult werden. Zukiinftig sollen
sie sich und andere so besser vor diesem asthmaauslo-
senden Stoff schiitzen konnen. o
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http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Zulassung-Beschraenkung/Beschraenkung/Anhang-XVII/Anhang17.html
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Zulassung-Beschraenkung/Beschraenkung/Anhang-XVII/Anhang17.html
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Zulassung-Beschraenkung/Beschraenkung/Anhang-XVII/Anhang17.html
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Die REACH-Verordnung:

Registrieren - Bewerten -
Zulassen - Beschranken

Chemikalien, die in Mengen von einer Tonne und mehr
pro Jahr in der EU hergestellt, eingefithrt oder erwor-
ben werden, miissen gemifl der REACH-Verordnung
registriert werden. Fiir Stoffe, die bereits vor der Ein-
fithrung von REACH auf dem Markt waren, wurden
die Registrierungsfristen tonnageabhingig iiber neun
Jahre verteilt. Die letzte Frist endet am 1. Juni 2018.
Um einen Stoff registrieren zu lassen, miissen Herstel-
ler oder Importeure Registrierungsdossiers einreichen.
Die Europiische Chemikalienagentur (ECHA) und die
nationalen Behorden in den 28 Mitgliedsldndern tiber-
priifen diese Dossiers auf Datenliicken und fordern
gegebenenfalls fehlende Daten nach. Um die Datenqua-
litat besser einschitzen zu konnen, hat das BfR meh-
rere Forschungsprojekte durchgefithrt (sieche Kasten).
Denn die Qualitit der toxikologischen Daten spielt eine
Schliisselrolle fiir den Gesundheits- und Umweltschutz.

Die ECHA und die nationalen Behoérden priifen die von
der Industrie erstellten Risikobewertungen aber nicht
nur kritisch, sie erstellen auch eigene Risikobewertun-
gen. So konnen sie zum Beispiel Stoffe mit besonders
gefahrlichen Eigenschaften fiir Mensch und Umwelt
als ,besonders besorgniserregende Stoffe“ (Substan-
ces of Very High Concern, SVHC) identifizieren. Falls
notwendig, kann die EU fiir diese Stoffe eine Zulas-
sungspflicht verhdngen, um ihre sichere Verwendung
zu gewahrleisten und sie langfristig durch weniger ge-
fahrliche Stoffe zu ersetzen. Bis zum Jahr 2020 sollen
alle derzeit bekannten und relevanten SVHC-Stofte
identifiziert und in eine Kandidatenliste aufgenommen
werden (SVHC-Roadmap 2020). Anschlieffend konnen
sie nach und nach auf die Liste zulassungspflichtiger
Stoffe (Anhang XIV der REACH) gesetzt werden.

Wird, wie bei den Diisocyanaten, fiir einen Stoff ein
unannehmbares, nicht hinreichend kontrolliertes Ri-
siko festgestellt, konnen Chemikalien auch beschrinkt
werden. Beschrankungen werden im Anhang XVII der
REACH-Verordnung aufgefiihrt. Sie gelten — anders als
die Zulassungspflicht — ausdriicklich auch fiir importierte
Stoffe bzw. fiir Stoffe in Gemischen und Erzeugnissen. ,Das
oberste Prinzip von REACH ist, dass Chemikalien nur so
verwendet werden, dass sich daraus kein unannehmbares
gesundheitliches Risiko fiir Mensch und Umwelt ergibt*,
sagt Dr. Agnes Schulte, Leiterin der Fachgruppe Chemi-
kaliensicherheit am BfR. Das Institut nutzt die verschie-
denen REACH-Instrumente — Registrierung, Bewertung,
Zulassung, Beschriankung - vorrangig, um Verbraucher-
innen und Verbraucher besser vor CMR-Stoffen und all-
ergieauslosenden Substanzen zu schiitzen. o

BfR-Forschungsprojekt
REACH-Compliance I-lll:
Wie gut sind die Daten der Industrie?

Mit einem standardisierten Verfahren wurden 1.814
Registrierungsdossiers von Chemikalien mit einem
jahrlichem Marktvolumen von jeweils 1.000 Tonnen
und mehr dahingehend uberprift, ob die erforder-
lichen Daten zur Humantoxizitat, zur Okotoxizitat
und zur Exposition der Umwelt in angemessener
Qualitat enthalten sind. Das Ergebnis: Die Daten-
grundlage vieler Dossiers der Industrie entspricht
nicht den Vorgaben. Oft fehlen Daten zur Bewer-
tung der Stoffwirkung auf die Gesundheit und Um-
welt. Dies war zum Beispiel fur Daten zur Entwick-
lungstoxizitat in etwa der Halfte der untersuchten
Registrierungsdossiers der Fall. Das BfR hat aus
den Erkenntnissen des Projekts Empfehlungen fir
die Registranten abgeleitet. Derzeit bewertet das
BfR die Registrierungsdossiers fiir Stoffe von 100
bis 1.000 Tonnen.

Mehr erfahren:

www.bfr.bund.de > Forschung > Drittmittelprojekte
> Nachweis von Kontaminanten und Bewertung
chemischer Risiken

www.umweltbundesamt.de > Publikationen
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http://www.bfr.bund.de/de/drittmittelprojekte_des_bfr-192984.html
http://www.bfr.bund.de/de/drittmittelprojekte_des_bfr-192984.html
http://www.bfr.bund.de/de/drittmittelprojekte_des_bfr-192984.html
http://www.umweltbundesamt.de/publikationen/reach-compliance-data-availability-of-reach
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gute Expositionsdaten”

Dr. Agnes Schulte, Leiterin der Fachgruppe Chemikaliensicherheit in
der Abteilung , Produkt- und Chemikaliensicherheit” am BfR, iiber die

Chemikalienbewertung unter REACH.

Mehr als zehn Jahre REACH - ist das aus lhrer
Sicht eine Erfolgsgeschichte?

Ja! Wir arbeiten auf europdischer Ebene gut mit allen
Behorden zusammen. Beispielsweise haben wir die
Stoftbewertung fiir Bisphenol A durchgefiihrt, und
Frankreich hat diese bei seinem Vorschlag zur Be-
schrankung des Stoffes fiir Verbraucherprodukte be-
riicksichtigt. Es lauft viel parallel und Hand in Hand.
Wir stimmen gemeinsam die besten Handlungsoptio-
nen ab, um die Chemikaliensicherheit fiir Mensch und
Umwelt zu stirken. REACH bietet dafiir ein geeignetes
Netzwerk. Mittlerweile wollen auch Nicht-EU-Lander
eine Art REACH einfithren und nehmen das europdi-
sche Chemikalienrecht als Vorbild.

Wie hat REACH die Arbeitsweise der Behérden
in Deutschland verandert?

Die Stoffbewertung ist hinsichtlich Gesundheit, Umwelt
und Arbeitsschutz rechtlich auf drei Behorden aufgeteilt,
die zusammen Stoffdossiers erstellen konnen, die an die
Europdische Chemikalienagentur weitergeleitet werden.
Viele Schritte in dieser Bewertungsarbeit stiitzen sich
auf die Ergebnisse einer anderen Einheit bzw. verlangen

die gegenseitige Zuarbeit. Dieses engmaschige, vernetzte
Arbeiten ist etwas Besonderes.

Wo gibt es aus Sicht des BfR noch Handlungs-
bedarf?

Bei den Registrierungsdaten fehlen oft Angaben zur
tatsichlichen Belastung der Bevolkerung, wir sprechen
hier von Verbraucherexposition. Wenn Expositionsda-
ten fehlen, macht das die Risikobewertung schwierig.
Risikobewertung bedeutet ja, nicht nur das Gefahrenpo-
tenzial eines Stoffes zu bewerten, sondern dieses auch in
Beziehung zu der Dosis zu setzen, der Verbraucherinnen
und Verbraucher tatsachlich ausgesetzt sind. Und wenn
wir zu wenig dariiber wissen, sind unsere Risikobewer-
tungen mit grof3en Unsicherheiten behaftet.

Wie kann man das dndern?

Dem BfR ist wichtig, dass gute Expositionsdaten routi-
nemaflig in die Risikobewertung unter REACH einflie-
fen. Um hier die Datengrundlage zu verbessern, hat das
BfR mehrere Projekte zum Verhalten von Verbraucher-
innen und Verbrauchern beim Umgang mit Chemika-
lien initiiert. o
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