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2.2. Rechtsgrundlage fiir die Verwendung des ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes gemaR



1. EINFUHRUNG

Diese Anleitungen befassen sich mit dem Konzept des ,Beweiskraft der Daten*-
Ansatzes (auch ,,Weight of Evidence'-Ansatz“ oder ,WoOE-Ansatz* genannt) und
erlautern, wie dieser Ansatz bei Schlussfolgerungen zu einer Stoffeigenschaft verwendet
werden kann. Das Dokument enthalt eine praktische Schritt-fur-Schritt-Anleitung, wie
eine Meldung anhand des ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes gemafR Anhang Xl
Absatz 1.2. erstellt werden kann, um so die in den Anhangen VIl bis X Spalte 1 der
REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 genannten Informationsanforderungen zu
erfillen.

Die in diesen Praxisanleitungen enthaltenen Informationen stellen keine Beschreibung
der Anforderungen dar, die erfullt werden missen, um die technische
Vollstandigkeitsprifung zu bestehen. Diese werden im Nutzerhandbuch fur die
Einreichung von Daten 5, ,Erstellen eines technischen Dossiers fir die Registrierung
und PPORD-Anmeldungen®, erlautert.

Dieses Dokument ist das Ergebnis der ,SIEF Awareness“-Kampagne zur Férderung des
Bekanntheitsgrads der SIEFs. Es soll Registranten helfen, den ,Beweiskraft der Daten*-
Ansatz in Betracht zu ziehen und ihn (wo mdglich) zu verwenden, um die Anforderungen
gemal REACH-Verordnung zu erfiillen und so unnétige Tierversuche zu vermeiden.



2. GRUNDLAGEN

2.1. Was bedeutet , Beweiskraft der Daten?“

Der Begriff ,Beweiskraft der Daten* (Weight of Evidence) ist weder ein wissenschaftlich
klar definierter Begriff noch ein durch definierte Hilfsmittel und Verfahren
gekennzeichnetes allgemeingultiges formales Konzept (Weed, 2005). Bei einem
.Beweiskraft der Daten“-Ansatz werden die relativen Werte/Gewichtungen vorhandener
Informationen bewertet, die in vorherigen Schritten abgerufen und zusammengetragen
wurden. Am Ende muss jeder Information ein Wert zugewiesen werden. Diese
Gewichtungen/Werte kénnen entweder auf objektive Weise durch die Verwendung eines
formalisierten Verfahrens oder auf der Grundlage von Expertenmeinungen zugewiesen
werden. Welche Gewichtung (Beweiskraft) dem vorhandenen Beweis zugemessen wird,
richtet sich nach Faktoren wie Qualitdt der Daten, Konsistenz der Ergebnisse, Art und
Schweregrad der Wirkungen und Relevanz der Informationen fur den jeweiligen
Regulierungsendpunkt.

Eine Definition fir ,Beweiskraft der Daten” lautet wie folgt: ,,Prozess der Betrachtung der
Starken und Schwachen von Informationen mit dem Ziel, eine Schlussfolgerung zu einer
Eigenschaft des Stoffes zu ziehen und diese zu untermauern®.

Im Rahmen der REACH-Verordnung ist der sogenannte ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz
eine Komponente des Entscheidungsfindungsprozesses bei Stoffeigenschaften und
damit ein wichtiger Teil der Stoffsicherheitsbeurteilung. Im Rechtstext wird die
Verwendung des ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes in Anhang Xl als eine Mdglichkeit
genannt, die Informationsanforderungen in den Anhangen VIl bis X zu erfllen.

Die Art und Weise der Umsetzung des ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes hangt vom
jeweiligen Fall ab. Sie wird vom Verhéltnis zwischen der Menge an benétigten
Informationen und der Wichtigkeit der zu treffenden Entscheidung beeinflusst.
AuRerdem wird bertcksichtigt, wie grof3 die Wahrscheinlichkeit ist, dass es sich bei den
vorliegenden Informationen um Fehlinformationen handelt, und welche Auswirkungen es
haben kodnnte, wenn diese Fehlinformationen zur Grundlage von Entscheidungen
werden. Wichtig ist, auf zuverlassige, qualifizierte und transparente Weise zu
dokumentieren und zu kommunizieren, wie der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz
verwendet wurde. Wenn in einer Begriindung dargestellt wird, dass die Daten den
betreffenden REACH-Endpunkt angemessen beschreiben, sind mdglicherweise keine
weiteren Informationen zu diesem konkreten Endpunkt erforderlich.

Der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz ist eng mit integrierten Prif-/Informationsstrategien
(ITS) verknipft, da die vorhandenen Beweise bei der Ermittlung der mdglichen
nachfolgenden Prufschritte hilfreich sein kénnen.



2.2. Rechtsgrundlage fur die Verwendung des ,Beweiskraft der
Daten”“-Ansatzes gemall REACH

Der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz wird in Anhang XI der REACH-Verordnung als eine
Moglichkeit erwahnt, die (in den Anhangen VIl bis X aufgefiihrten)
Informationsanforderungen zu erftllen.

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN STANDARD-
PRUFPROGRAMMEN DER ANHANGE VII BIS X:

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFTLICH NICHT
NOTWENDIG:

.1.2. Beweiskraft der Daten

Es ist mdglich, dass Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die in ihrer Gesamtheit
hinreichend beweiskréftig sind und die Annahme/den Schluss zulassen, dass ein Stoff
eine bestimmte geféhrliche Eigenschaft besitzt oder nicht besitzt, wahrend die Daten
aus irgendeiner einzelnen dieser Quellen eine solche Aussage nicht erlauben.

Es ist moglich, dass hinreichend beweiskraftige Daten aus neuartigen Prifungen
vorliegen, die noch nicht bei den Prufmethoden gemal Artikel 13 Absatz 3 aufgefuhrt
sind, oder aus einer internationalen Prifmethode, die die Kommission oder die Agentur
als gleichwertig anerkannt hat, und die den Schluss zulassen, dass ein Stoff eine
bestimmte gefahrliche Eigenschaft besitzt oder nicht besitzt.

Gibt es hinreichende Beweise fir das Vorhandensein oder Nichtvorhandensein einer
bestimmten gefahrlichen Eigenschatft, gilt Folgendes:

— Weitere Versuche an Wirbeltieren zur Feststellung dieser Eigenschaft sind zu
unterlassen.

— Auf weitere nicht an Wirbeltieren vorgenommene Versuche kann verzichtet werden.
In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekraftige Dokumentation vorzulegen.*

Dieser Text aus der REACH-Verordnung bildet die Rechtsgrundlage fur die Mdglichkeit,
zur Erfullung der Informationsanforderungen einen ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz zu
verwenden. Speziell wird darin die Verwendung von Beweisen aus verschiedenen
Quellen erwahnt, wenn die Informationen aus einer einzelnen dieser Quellen als
unzureichend angesehen werden konnten. Wenn die Beweise ausreichen, kdnnen
Versuche an Tieren weggelassen werden.

2.3. Welche Vorteile hat der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz?

Das Beweiskraft der Daten-Konzept bietet die Maoglichkeit, weniger zuverlassige
Informationen/Studien zu verwenden, indem diese mit anderen Informationen
zusammengefasst werden. Es eignet sich fir die Entwicklung einer integrierten
Prifstrategie (Integrated Testing Strategy, ITS). Wenn die Informationen als niitzlich
erachtet werden, sind weitere Prifungen gegebenenfalls tberflissig.



3. FAKTOREN BEIM ,BEWEISKRAFT DER DATEN"-
ANSATZ

3.1. Zuverlassigkeit, Eignung, Relevanz und Quantitat

Zur Einstufung der Beweiskraft von Beweisen werden deren Zuverlassigkeit, Relevanz
und Eignung herangezogen (siehe ,Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung®, Kapitel R.4).

Zuverlassigkeit: Inwieweit ein Beweis als zuverladssig gilt, wird anhand der
Aussagekraft der Studie, der verwendeten Methode, der Meldung der Ergebnisse und
der Schlussfolgerung beurteilt. Laut Klimisch et al., 1997, bezeichnet die Zuverlassigkeit
die Qualitdt eines Prufberichts bzw. einer Veroffentlichung, und die Zuverlassigkeit
bezieht sich dabei auf ein moéglichst standardisiertes Verfahren und die Art, in der das
experimentelle Vorgehen sowie die Ergebnisse beschrieben werden, um die
Eindeutigkeit und die Plausibilitét der Erkenntnisse zu belegen.

Zur Kommunikation der Zuverlassigkeit ist der sogenannte Klimisch-Score zu
verwenden:

1 = ohne Einschrankungen zuverlassig

2 = mit Einschrdnkungen zuverlassig

3 = nicht zuverlassig

4 = nicht bestimmbar

Andere Beispiele fur Hilfsmittel zur Angabe der Qualitat sind die Hills-Kriterien fur die
Bewertung der Kausalitat epidemiologischer Daten (Hill, 1965), die Einstufung von
Stoffen nach ihrem endokrinen Potential (Calabrese et al., 1997) und die Bewertung des
Okologischen Risikos (Menzie et al., 1996).

Relevanz: Dieses Kriterium gibt an, wie wichtig Daten und Prifungen fir eine konkrete
Gefahrdungsermittlung oder Risikobeschreibung sind. Bei der Einschatzung der
Relevanz sind z. B. folgende Aspekte zu bericksichtigen:

- Relevanz des Testmaterials: Das Material muss mit der Stoffidentitat in der
Einreichung identisch sein.

- Relevanz der Prifmethoden und -bedingungen: Die Prifmethode und die
Prifbedingungen dirfen nicht zu stark von den international anerkannten
Prufrichtlinien abweichen, der Stoff muss in den Anwendungsbereich der
Methode fallen usw.

- Relevanz des Endpunkts: Die in einer Studie untersuchten Wirkungen missen in
einem eindeutigen Zusammenhang zur Toxizitdt des Stoffes stehen (z. B.
physikalische Wirkungen, Wirkungen infolge erschwerender Faktoren sind nicht
relevant)

- Relevanz alternativer Methoden: Werden z. B. (Q)SAR-, Analogie-, Stoffgruppen-
oder In-vitro-Ansatze verwendet, muss gepruft werden, ob diese fir den Stoff
geeignet sind (z. B. Anwendungsbereich der (Q)SAR-Modelle, Konsistenz der
Stoffgruppe, Relevanz der In-vitro-Wirkungen).



Eignung: Dieses Kriterium gibt im Wesentlichen an, wie nitzlich die Informationen fir
die Gefahrdungs- und Risikobeurteilung sind. Die vorhandenen Daten sollten eine klare
Entscheidung dazu ermoglichen, ob der Stoff die Kriterien fur die Einstufung erfullt.
AuBerdem sollten sie die Ableitung entsprechender DNEL/PNEC-Werte fur die
Risikobeurteilung zulassen.

Quantitat: Die Quantitat ist ein weiteres Kriterium, das bei der Beurteilung der
Beweiskraft zu berlcksichtigen ist. Je mehr Studien/Daten vorgelegt werden, desto
besser. Dies gilt insbesondere dann, wenn sich vorhandene Angaben widersprechen.

4. SCHRITTE ZUM ERSTELLEN EINES ,, BEWEISKRAFT
DER DATEN“-FALLES

4.1. Zusammentragen aller relevanten Informationen

Als Einstieg in das Erstellen des ,Beweiskraft der Daten“-Falles muss der Registrant alle
Informationen aus allen moglichen Quellen, wie Veréffentlichungen, Ubernahmen aus
chemischen Analogien/Homologien, (Q)SAR-Vorhersagen, Daten aus vorhandenen
Studien, In-vitro-Studien, epidemiologische Daten/Humandaten usw., zusammentragen.
Im Allgemeinen gilt: Je mehr Daten, desto besser.

Laut REACH-Verordnung sind Registranten verpflichtet, alle relevanten Informationen zu
den physikalisch-chemischen Eigenschaften und den (6ko)toxikologischen Wirkungen
des jeweiligen Stoffes zusammenzustellen.

Folgende Quellen kénnen nitzliche Informationen enthalten:

. Handbucher

. Datenbanken

. Analogien

. (Q)SAR

. Studien mit Klimisch-Score von (2), 3 und 4

. neuartige Prifungen

. epidemiologische Studien und andere Humandaten

Der Registrant hat geman Artikel 10 der REACH-Verordnung die Pflicht zu prifen, ob er
die Erlaubnis hat, die ihm vorliegenden Daten zu Registrierungszwecken zu verwenden
(siehe auch REACH-Dokument ,Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten®).

4.1.1. Informationen aus Handbichern und Datenbanken

Im Fall gut untersuchter Stoffe kann es ausreichen, Werte fur physikalisch-chemische,
toxikologische und 6kotoxikologische Parameter zu verwenden, die aus Peer-Review-
Daten stammen. Diesen Quellen der Peer-Review-Daten kann bei der Beurteilung der
Zuverlassigkeit der Score (2) (mit Einschrankungen zuverlassig) zugeordnet werden, da



davon ausgegangen wird, dass mehrere Datenquellen konsultiert wurden, dass die
Prifmethode und die Identitat des gepruften Stoffes bewertet wurden und dass fiir den
Endpunkt ein zuverlassiger und reprasentativer Wert ausgewdahlt wurde. Ob ein solcher
Prufvorgang durchgefiihrt wurde, sollte in der Einleitung zum Handbuch erwéhnt oder in
der Zusammenfassung fir eine Online-Datenbank angegeben sein.

Verweise auf nuitzliche Nachschlagewerke und Datenzusammenstellungen mit
physikalisch-chemischen Peer-Review-Daten sind im Dokument Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung®, Kapitel R.7a,
Tabelle R.7.1-2, ,Sources of physico-chemical data® (Quellen fur physikalisch-
chemische Daten), zu finden.

Online-Datenbanken, wie z. B. die Datenbanken, die Uber das eChemPortal der OECD
unter http://webnet3.oecd.org/echemportal/Home.aspx zur Verfiigung stehen, sind
nitzliche Datenquellen, vor allem, wenn diese Quellenangaben fur die Werte enthalten,
die fur die Datenbank ausgewdahlt wurden. Da diese Datenbankquellen in der Regel
selbst bereits sekundare Datenquellen sind, sollte die urspriingliche Datenquelle gepruft
und angegeben werden, anstatt direkt die Datenbank (oder die sekundére Datenquelle
ohne Datenabruf daraus) zu zitieren. Datenbanken wie diese sind wertvolle Ressourcen,
die primar als Quelle fur die Angabe verwendet werden sollten, wo die Daten vorhanden
sind.

Werden Daten allein aus sekundaren Quellen verwendet, muss ein ,Beweiskraft der
Daten“-Ansatz konstruiert werden, um nachzuweisen, dass fir den betreffenden
Endpunkt ein geeigneter Wert ausgewahlt wurde. Die Verwendung eines einzelnen
Peer-Review-Wertes aus einer sekundaren Quelle ohne weitere stlitzende Beweise ist
normalerweise nicht zuléssig. Das technische Dossier sollte neben stitzenden Daten,
wie Produktionsdaten, zuverlassigen (Q)SAR-Vorhersagen und/oder Daten aus Quellen,
die nicht aus Peer-Review-Studien stammen, Werte aus mehreren zuverlassigen
Datenquellen enthalten. Werten fur physikalisch-chemische Eigenschaften aus
Materialsicherheitsdatenbléttern (MSDS) und allen anderen  technischen
Unternehmensdaten kann nur der Zuverlassigkeitsscore (4) (nicht bestimmbar)
zugewiesen werden, es sei denn, es werden Einzelheiten, wie z. B. zum experimentellen
Vorgehen und zum gepriften Stoff bereitgestellt, sodass das Erstellen einer
(qualifizierten) Studienzusammenfassung und eine unabhéngige Bewertung der
Studienzuverlassigkeit moglich ist.

Es ist aber zu betonen, dass es schwierig ist, fiir jeden einzelnen Parameter allgemeine
Schlussfolgerungen zur Zuverlassigkeit jeder einzelnen Datenquelle zu ziehen. Prifer
sollten daher alles in ihrer Macht Stehende tun, um sicherzustellen, dass die Identitat
des gepriften Stoffes, die Priifmethode und das Ergebnis zuverlassig sind.

4.1.2. Vorhandene Studien — Alte Daten

Es gibt keine Definition, wann eine Studie eine ,alte" Studie ist. Es kann aber
unterschieden werden zwischen Studien, die entsprechend den in der Richtlinie
2004/10/EG festgelegten Grundsatzen der Guten Laborpraxis (GLP) durchgefihrt
wurden, und Studien, die vor Einfuhrung der GLP-Grundsétze (1987) durchgefihrt
wurden. Die Zuverlassigkeit von Nicht-GLP-Studien ist fallweise anhand des Klimisch-
Score-Systems zu bewerten und hangt stark von der Aussagekraft des Studienberichts
ab. Eine weitere Unterscheidung kann erfolgen zwischen Studien, die nach der


http://webnet3.oecd.org/echemportal/Home.aspx

neuesten Verordnung der Kommission oder den neuesten OECD-Richtlinien
durchgefihrt wurden, und Studien, die auf friiheren Versionen der Richtlinien aufbauen.
Die Gleichwertigkeit mit der Vorgehensweise nach den neuen Richtlinien ist fallweise zu
betrachten. Gemafr Anhang Xl Abschnitt 1.1 kann die Nutzung vorhandener Daten als
zulassige Begrindung dafir erwogen werden, dass die Prifung wissenschaftlich nicht
notwendig ist, wenn die festgelegten Bedingungen erfillt sind.

Daten aus alten Studien, die nicht nach den aktuellen Versuchsrichtlinien durchgefuhrt
wurden, sind mdglicherweise weniger zuverlassig oder relevant, da die zur Erstellung
der Studie verwendete Richtlinie/Methode nicht den neueren Richtlinien/Methoden
entspricht. Mangel koénnen besonders bei der Berichterstellung und bei der
Qualitatssicherung auftreten. Aus diesem Grund ist die Zuverlassigkeit solcher Studien
unter Umstéanden geringer, wodurch sie nicht als Schlisselstudien in Betracht kommen.
Sie kdnnten aber bei einem ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz oder als unterstitzende
Studien verwendet werden.

Um der ECHA die Bewertung dieser Nichtstandarddaten zu ermdglichen, muss der
Registrant so viele Unterlagen wie mdoglich vorlegen. Dazu gehért eine ausfihrliche
Beschreibung der Studie, ihrer Prifmethode und des gepriiften Materials, eventueller
Abweichungen und Anomalien usw.

Wenn die vorhandenen Daten nicht ausreichen, um eine vollstandige qualifizierte
Studienzusammenfassung in IUCLID zu dokumentieren, empfiehlt es sich, die Studie
nur als unterstiitzende Studie einzureichen.

4.1.3. Analogien

Im ,Beweiskraft der Daten“-Kontext kann die Verwendung von Analogieschliissen aus
einem analogen Stoff oder einer analogen Stoffgruppe in Betracht gezogen werden
(siehe ,Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung®,
Kapitel R.6, und ,Practical Guide 6: How to report read-across and categories”
(Praxisanleitungen 6: Melden von Daten mit Analogie- und Stoffengruppenkonzepten)).

4.1.4. (Q)SAR

Ein weiterer Beweis im Rahmen eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes kann eine
glltige (Q)SAR-Vorhersage sein. Ausfuhrliche Informationen zur Verwendung von
(Q)SAR-Daten  sind bei der ECHA verfigbar (siehe ,Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung®, Kapitel R.6, und ,Practical
Guide 5: How to report (Q)SARs" (Praxisanleitungen 5: Melden von Daten mit dem
(Q)SAR-Ansatz)).

Ein Beispiel fur die Verwendung von (Q)SARs in einem ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz
ist das (Q)SAR-basierte Screening-Kriterium zur ldentifizierung der Persistenz (P und
vP) von Stoffen. Die kombinierten Ergebnisse aus den drei frei verfligbaren
Vorhersagemodellen BIOWIN™ 2, 6 und 3 in der EPI-Suite-Software (US-EPA 2000)
konnen verwendet werden, um zu ermitteln, ob das P-Kriterium wahrscheinlich erfillt
wird. Nahere Informationen zu diesem Ansatz sind in Tabelle R.11-2 und auf Seite 23
des Dokuments LLeitlinien zZu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung”, Kapitel R.11, ,PBT Assessment* (PBT-Beurteilung), zu
finden.



4.1.5. In-vitro- und neuartige Priufungen

In-vitro-Prifungen koénnen im Rahmen eines ,Beweiskraft der Daten“-Falles ein
Beweismittel sein. Ausflhrliche Informationen zur Verwendung von In-vitro-Prifungen
sind in ,Practical Guide 1: How to report in vitro data“ (Praxisanleitungen 1: Vorlegen
von In-vitro-Daten) zu finden.

Anhang XI Abschnitt 1.2 der REACH-Verordnung fuhrt aus, dass bei einem ,Beweiskraft
der Daten“-Ansatz neuartige Prifungen herangezogen werden kénnen, die noch nicht
bei den Priufmethoden gemald Artikel 13 Absatz 3 aufgefiihrt sind und die sich noch in
einem vorvalidierten Stadium befinden.

4.1.6. Historische Humandaten

Laut Anhang XI Absatz 1.1.3 kdnnen historische Humandaten zur Begrindung
herangezogen werden, dass die Prifung wissenschaftlich nicht notwendig ist, wenn die
festgelegten Bedingungen erfullt sind.

Die Beibringung von epidemiologischen Daten und anderen Erfahrungswerten fur die
menschliche Exposition, wie z. B. zu versehentlichen Vergiftungen oder zur Exposition
am Arbeitsplatz, klinischen Studien oder Fallberichten, kann bei einem ,Beweiskraft der
Daten“-Ansatz hilfreich sein. Fir die Beurteilung der Eignung der Daten ist eine
angemessene und zuverlassige Dokumentation zu den in Anhang XI Abschnitt 1.1.3
genannten Kriterien vorzulegen.

4.2. Beurteilen des Gesamtpakets, um eine Schlussfolgerung
zu einem Endpunkt zu ziehen

4.2.1. Kumulative Beweiskraft: Bindeln von Informationen

Vorhandene Daten, die fur sich genommen nicht als Schliisselstudien geeignet sind,
kdnnen dennoch ausreichend Informationen bieten, wenn sie zusammen mit anderen
Studien verwendet werden und so eine ,Beweiskraft der Daten“-Analyse zulassen.
Studien, die sich nicht als Schlisselstudien eignen, sind z. B.:

- problematische Prifungen: Wenn keine verninftige Abschatzung der
Expositionskonzentration ermittelt werden kann, sollte das Prifungsergebnis mit
Vorsicht betrachtet und nur im Rahmen eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes
verwendet werden;

- Studien mit Klimisch-Score von (2), 3 und 4;
- Studien, die nicht nach Standardrichtlinien durchgefiihrt wurden.

Die kumulative Beweiskraft von Informationen kann ausreichen, um eine spezifische
REACH-Informationsanforderung zu erftllen.

Es kann passieren, dass fur ein und denselben Endpunkt mehrere Studien fur
denselben zu prifenden Stoff vorliegen, die alle als nicht voll zuverlassig gelten.
Zusammengenommen konnen die Studienergebnisse dennoch auf eine bestimmte
Wirkung bei etwa gleicher Konzentration und Zeit hinweisen. In diesen Fallen kann es



begriindet sein, fir die Schlussfolgerung zu einem bestimmten Endpunkt alle diese
Studien als Gruppe zu verwenden.

Beispiele:

1) Gliltige Daten zur Toxizitat fir Fische liegen nur fir eine kurzzeitige Exposition (z. B.
24 Stunden) vor. Versuche Uber 96 Stunden und mehr sind mdglicherweise vorhanden,
ohne allerdings als zuverlassig eingestuft werden zu kdnnen (z. B. aufgrund schlechter
Dokumentation). Sie enthalten aber Informationen, die zeigen, dass die Hauptwirkung
innerhalb der ersten 24 Stunden eintritt. In diesem Fall konnte der 24-Stunden-Wert
verwendet werden.

2) Aus einer Prufung uber 72 Stunden hinweg liegen Toxizitatsdaten fiir verschiedene
Zeitpunkte vor. In diesem Fall kdnnte es zuldssig sein, aus der Zeit-Wirkung-Kurve den
96-Stunden-Wert zu extrapolieren.

Beim Bewerten vorhandener Daten liegen haufig nicht die gesamten
Studieninformationen vor, sodass nicht alle oben genannten Punkte bis ins Detalil
vollstandig beurteilt werden kdnnen. Dennoch kann die Studie eine hohe Qualitat
besitzen, weshalb ihre Verwendung im Rahmen eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes
erwogen werden kann. Unter diesen Umstdnden sollten Schlisselinformationen
bereitgestellt werden, die ein bestimmtes Maf3 an Gewissheit geben, dass die zugrunde
liegenden Daten von hoher Qualitat sind. Wichtig ist in einem solchen Fall zu wissen,
dass bei der Durchfiihrung der Prifung standardisierte Prufrichtlinien beachtet wurden.
Es muss gemeldet werden, welche Prifmethode zur Anwendung gekommen ist.
Daruber hinaus sollten folgende Schlusselinformationen in das technische Dossier
aufgenommen werden (weitere Hinweise dazu siehe Abschnitt 8 in ,Leitlinien zur
Registrierung®): 1) Identitdt des gepriften Stoffes, 2) Reinheit der Probe, 3)
Versuchstierarten und 4) Versuchsdauer.

4.2.2. Umgang mit sich widersprechenden Studienergebnissen

Wenn mehrere Studien mit sich widersprechenden Ergebnissen vorliegen, sollte ein
.Beweiskraft der Daten“-Ansatz verwendet werden. Welche Beweiskraft den einzelnen
Studien zugemessen wird, hangt vom jeweiligen Fall sowie von der Prifmethode, der
Qualitat der Daten und dem zu betrachtenden Endpunkt ab. So gilt die Prifung auf
leichte biologische Abbaubarkeit als stringente Prifmethode. Wenn z. B. sechs Studien
geringer Qualitat zeigen, dass ein Stoff nicht leicht biologisch abbaubar ist, und eine
Studie mit hoher Qualitdt, die mit einer in REACH empfohlenen Prifmethode
durchgefihrt wurde, eine leichte biologische Abbaubarkeit belegt, ware aufgrund der
Stringenz dieser Prifmethode die Schlussfolgerung einer leichten biologischen
Abbaubarkeit zulassig.

4.2.3. Expertenmeinungen

Expertenmeinungen spielen beim Erstellen und Beurteilen des ,Beweiskraft der Daten*-
Pakets eine wichtige Rolle. Solche fundierten wissenschatftlichen Expertenmeinungen
sind z. B. fur die Betrachtung der Zuverlassigkeit, Relevanz und Eignung, die Integration
und den Vergleich unterschiedlicher Informationen und die Bestimmung der Beweiskraft
der einzelnen Daten wichtig. Die Person, von der die wissenschaftliche Meinung
stammt, muss Uber Erfahrungen und Fachkenntnisse auf dem Gebiet des



entsprechenden Endpunkts/der entsprechenden Endpunkte verfigen und sich mit den
Prifmethoden auskennen. Der Experte muss die Zuverlassigkeit, Relevanz und Eignung
der vorliegenden Daten bewerten und beurteilen, ob die Kombination aus diesen Daten
beweiskraftig genug ist, um Schlussfolgerungen zu den Eigenschaften oder den
potenziellen Wirkungen des Stoffes zu ziehen.

Bei der Bewertung aller vorhandenen Informationen kénnen nach Anhang VI Schritt 1
der REACH-Verordnung im Rahmen eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes Daten aus
alternativen Quellen (keine Prifungen) verwendet werden, wenn diese sich speziell mit
einem Endpunkt beschaftigen und in den Anhéngen VIl bis X genannt sind. Wenn
Prufdaten aus REACH-Anforderungen fehlen oder keine fundierte Schlussfolgerung
zulassen, kdénnen andere Informationen (aus alternativen Quellen, allerdings keine
Prufungen, die wertvolle Informationen zu einem Endpunkt bereitstellen) und
Expertenmeinungen herangezogen werden, um Schlussfolgerungen zu treffen.

Um eine solche Expertenmeinung transparent und versténdlich zu machen, ist es
wichtig, dass alle verwendeten Informationen, alle bei der Bewertung durchgefiihrten
Schritte und alle gezogenen Schlussfolgerungen in vollem Umfang im technischen
Dossier dokumentiert und begrindet werden.

Beispiel fir eine Expertenmeinung

Das folgende Beispiel zeigt eine Schlussfolgerung, die im Rahmen eines ,Beweiskraft
der Daten“-Ansatzes fir den In-vivo-Augenreizungsversuch bei Kaninchen gezogen
wurde:

- Bewertung vorhandener Tierstudien (In-vivo-Prufungen): Die akute Hautreizung bei
Ratten und Kaninchen war negativ; der lokale Test an Lymphknoten von Mausen (LLNA)
ergab, dass der Stoff potenziell hautsensibilisierend ist.

- Andere vorhandene Daten (aus Sicherheitsdatenblattern, Datenbank- und
Internetrecherchen) weisen auf eine negative Hautreizung, eine positive Augenreizung
und eine Hautsensibilisierung hin.

- Analyse der Struktur-Wirkungs-Beziehungen (SAR) (mit DEREK1!): kein struktureller
Hinweis auf Augenreizung

- In-vitro-Augenreizung: negativ

- Einzelfall fir menschliche Exposition: positiv

- Physikalisch-chemische Eigenschaften: nicht hydrolysebestandig

Nach der Beurteilung der Beweise wurde geschlussfolgert, dass der Stoff beim
Menschen potenziell zu Augenreizungen fihren kann. Daher wurden weitere In-vivo-
Augenreizungsversuche als nicht notwendig erachtet.

4.3. Vorgehensweise bei der Einreichung in IUCLID

Nach Absolvierung der oben genannten Schritte besteht der néchste Schritt bei der
Verwendung eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes zur Erfillung der
Informationsanforderungen fur einen Endpunkt darin, im Endpunktabschnitt des

1 Abkiirzung fiir ,Deductive Estimation of Risk from Existing Knowledge*: Computerprogramm,
das anhand der Analyse der chemischen Struktur vorhersagt, ob ein Stoff flir Menschen, andere
Saugetiere und Bakterien toxisch ist



IUCLID 5-Dossiers einen entsprechenden ,Beweiskraft der Daten“-Fall zu erstellen. Der
Registrant muss dazu fir jeden einzelnen Beweis separate Endpunktstudieneintrdge
erstellen. Jeder Datensatz ist dabei durch eine ,Beweiskraft der Daten“-Fahne zu
kennzeichnen, und die Informationen sind in Form qualifizierter
Studienzusammenfassungen (= dieselben Felder wie bei einer Schlisselstudie)
bereitzustellen. Diese Vorgehensweise empfiehlt sich auch bei Dossiers flir Mengen
zwischen 1 und 10 Tonnen, obwohl dies in der Verordnung nicht vorgeschrieben ist.

Jeder Endpunktstudieneintrag, der als Teil eines ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes
eingereicht wird, muss entsprechend den Regeln fur die technische
Vollstandigkeitsprifung (TCC) eingetragen werden, da er anderenfalls die TCC nicht
besteht (siehe Nutzerhandbuch fiir die Einreichung von Daten 5, ,Erstellen eines
technischen Dossiers fur die Registrierung und PPORD-Anmeldungen®, Version 2.2).

Wenn der Grad der Dokumentation fir eine Studie, die in einem ,Beweiskraft der
Daten“-Ansatz verwendet werden soll, nicht ausreicht, um die Anforderungen an eine
gualifizierte Studienzusammenfassung zu erfillen, kann eine Studienzusammenfassung
mit den vorliegenden Details erstellt werden, die dann statt als Studie im Rahmen eines
.Beweiskraft der Daten“-Ansatzes als unterstiitzende Studie zu kennzeichnen ist (zu
beachten ist, dass es nicht ausreicht, fiir einen Endpunkt nur unterstiitzende Studien
einzureichen). Wenn die Informationen nicht ausreichen, um selbst die fir eine
Standardstudienzusammenfassung erforderlichen Mindestfelder in IUCLID auszufillen
(siehe ,Nutzerhandbuch IUCLID 5*), kann der Registrant fur ,Purpose Flag" die Option
~weight of evidence" und fir ,Data waiving" die Option ,study scientifically not justified"
wahlen. In diesem Fall muss der Registrant im Feld ,Justification for Data waiving“ z. B.
»the information does not come from a test report, and the minimum fields required
cannot be filled in“ eintragen. Die Ubrigen Felder in den Bldcken ,Administrative data“
(wie z. B. ,Study result type“ und ,Reliability”), ,Data source”, ,Materials and methods*
und ,Results and discussion” sollten so umfangreich wie mdglich ausgefillt werden.

Weitere Informationen dazu sind im Abschnitt 4.4.3 auf den Seiten 47 bis 50 im
Nutzerhandbuch fur die Einreichung von Daten 5, ,Erstellen eines technischen Dossiers
fur die Registrierung und PPORD-Anmeldungen” (Version 2.2), zu finden.

Gehen Sie zum Erstellen eines Endpunktstudieneintrags zur Baumstruktur der Stoffe
und klicken Sie auf den entsprechenden Endpunktabschnitt. Klicken Sie mit der rechten
Maustaste und wahlen Sie ,New endpoint study record* aus.

=R 6.1 Aquatic toxicity
+ - 6.1.1 Short=term toxicity to fish Study result type
¥ 6.1.2 Long-term toxicity to fish
" 6.1.3 Short-term toxicity 1o aguat|)
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o Long-term 1oxicity 10| FS Newendpoint summany ...
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Geben Sie einen Namen fir den Endpunkteintrag ein und klicken Sie auf ,OK".



Create a new endpoint study recaord

The endpaint study recard will be referenced by itz name =
Canfirm the default name given below or change it with a name of your chaice { '

Sallalall Mg utel e Wk B ONg-term toxicity to aquatic invertebrates. 001 . |

E Ok I | Cancel |

Wabhlen Sie fur ,Purpose flag" die Option ,weight of evidence" und wahlen Sie in der
Menitileiste fir ,Detail level* die Option ,all fields". Aktivieren Sie die Option ,robust study
summary®“. Wenn Sie alle Pflichtfelder fur die qualifizierte Studienzusammenfassung
ausgefillt haben, speichern Sie den Eintrag und fahren Sie mit dem Erstellen eines
neuen Endpunktstudieneintrags fur die nachste Studie/Informationsquelle fort, die Teil
des ,Beweiskraft der Daten“-Falles ist. Erstellen Sie fiir jeden Beweis, der die
Beweisfuhrung fur den Endpunkt stlitzt, entsprechende Endpunktstudieneintrage. Wenn
Sie nicht alle Pflichtfelder fur die qualifizierte Studienzusammenfassung ausfiillen
kénnen, wahlen Sie entweder flr ,Purpose flag“ statt der Option ,weight of evidence" die
Option ,supporting study” oder fur ,Purpose flag* die Option ,weight of evidence" und
wahlen Sie fur ,Data waiving“ die Option ,study scientifically not justified” und geben Sie
zur Stitzung eine Begriindung ein.

Erstellen Sie zum Schluss eine Endpunktstudienzusammenfassung, um eine
Beurteilung aller Ubersichtsinformationen abzugeben, die Sie in den verschiedenen
Endpunktstudieneintragen mit der Fahne ,weight of evidence" angegeben haben, und
begrinden Sie ausfihrlich, wie Sie die Schlussfolgerung fur diesen Beweis gezogen
haben.

=4 6.1.3 Short-term toxicity to nqumic1
@ Short-term toxicity to aquatic | Data access
* pe
- 5 R -
® 61 ‘ [fa Mewendpoint study record... srotection ol
®6l
% 5.1.8 Toxicity to other aguatic urga“

Mevy endpoint summary

Der Registrant sollte die in den Endpunktstudieneintragen vorhandenen Informationen
fur den ,Beweiskraft der Daten“-Fall verwenden. Der Fall muss gut dokumentiert
werden, und alle Studien sind in die Begrindung der endgultigen Schlussfolgerungen
einzubeziehen.

Empfehlungen, wie die Endpunktzusammenfassungen technisch einzutragen sind,
finden Sie in Abschnitt E des IUCLID 5-Nutzerhandbuchs unter ,Endpoint summary
record”. Bitte beachten Sie, dass die Informationen in der Endpunktzusammenfassung in
IUCLID5 mit dem CSR-Plug-in automatisch in bestimmte Abschnitte des
Stoffsicherheitsberichts extrahiert werden kénnen.



Das Feld ,Key value for chemical safety assessment* muss zumindest fur die Endpunkte
ausgefullt werden, die als relevante Eingabeparameter bei der
Stoffsicherheitsbeurteilung verwendet werden.
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5. DER ,BEWEISKRAFT DER DATEN“-ANSATZ IN DER
PRAXIS

Dieser Abschnitt fasst die bisherigen Erlauterungen noch einmal zusammen, soll ein
tieferes Verstandnis dafir entwickeln helfen, was genau die ECHA von Registranten
erwartet, die einen ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz verwenden, und spiegelt unsere
bisherigen Erfahrungen auf diesem Gebiet wider.

5.1. Hauptelemente des , Beweiskraft der Daten®-Ansatzes

Die ECHA erwartet von den Registranten wird u. a. Folgendes:

- Die Registranten mussen ihr ,Beweiskraft der Daten“-Paket im Dossier korrekt
einreichen und dazu fur jeden einzelnen Beweis einen eigenen
Endpunktstudieneintrag erstellen. Diese Eintrage missen den Regeln der
technischen Vollstandigkeitsprifung (TCC) gemafd ,vollstandig” sein, d. h., sie
missen die Anforderungen an eine qualifizierte Studienzusammenfassung
erfillen. Andernfalls kdnnte es passieren, dass das Dossier die TCC nicht
besteht. Der Registrant muss aul3erdem eine
Endpunktstudienzusammenfassung erstellen, in der er die Ergebnisse flir den
Endpunkt zusammenfasst und die gezogene Schlussfolgerung begriindet.

- Der Registrant muss fir jeden Beweis genigend Daten vorlegen, damit die
ECHA die Gesamtbeweiskraft bewerten kann, und die zusammengestellten
Informationen missen eine verniinftige Beurteilung der physikalisch-chemischen,
Okotoxikologischen und toxikologischen (gefahrlichen) Eigenschaften eines
Stoffes zulassen.

- Die Beurteilung des Registranten muss klar dokumentiert und gemeldet werden,
damit die ECHA die Gesamtbeweiskraft unvoreingenommen bewerten kann.

5.2. Erfahrungen mit Registrierungsdossiers

Unsere bisherigen Erfahrungen mit der Verwendung des ,Beweiskraft der Daten‘-
Ansatzes zeigen, dass er haufig nicht richtig verwendet wird, um so zur Unterstiitzung
von Dossiers mehrere Quellen vorhandener Informationen heranzuziehen, die fir sich
genommen nicht ausreichend geeignet sind.

Einige Registranten reichen fur ihren ,Beweiskraft der Daten“-Fall nur einen einzigen
Endpunktstudieneintrag ein. Die ECHA akzeptiert ,Beweiskraft der Daten“-Ansétze aber
nur, wenn sie durch mehrere Endpunktstudieneintrdge und eine angemessene
Dokumentation der verschiedenen Beweisquellen begriindet werden.

Im Allgemeinen ist festzustellen, dass die von den Registranten vorgelegten
Detailinformationen zur Untermauerung der prasentierten Beweise nicht ausreichen. Die

14



ECHA kann daher in vielen Fallen die Schlussfolgerungen der Registranten nicht
bewerten.

Die Registranten kennzeichnen Endpunktstudieneintrdge haufig falschlicherweise nicht
mit der Fahne ,Data Waiving"“, sondern mit der Fahne ,weight of evidence” und mdchten
damit erlautern, dass laut Spalte 2 der Anhange VIl bis X keine Prifung durchgefihrt
werden muss. Gerade, wenn die Nichtdurchfiihrung einer Prifung aufgrund fehlender
Exposition durch eine substanzielle Argumentation begriindet werden kann, dirfen die
Registranten nicht die Fahne ,weight of evidence" fir Endpunktstudieneintrge
verwenden. Stattdessen sollten sie einen Datenverzicht erklaren und als Grund dafur
.exposure considerations* auswahlen. AnschlieBend missen sie anhand der im
Stoffsicherheitsbericht (CSR) entwickelten Expositionsszenarien eine angemessene
guantitative Begriindung geben.

5.3. Fallstudie 1. Korrekte Anwendung eines , Beweiskraft der
Daten“-Ansatzes

Die folgende Fallstudie beschreibt eine Situation, in der die ECHA der Ansicht war, dass
der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz erfolgreich angewendet wurde.

Konkret wurden hier als Grundlage fir den Endpunkt Wasserloslichkeit zwei
Endpunktstudieneintrage und eine zugehdrige Endpunktstudienzusammenfassung
verwendet.

Der erste Endpunktstudieneintrag (a) ist ein experimentelles Ergebnis fir einen
strukturell verwandten Stoff (Analogie), fur ,Purpose flag® wurde ,weight of evidence"
gewahlt, das Kastchen ,robust study summary“ ist markiert und fir ,Detail level* wurde
die Option ,all fields" ausgewahlt. In diesem Fall wurden alle relevanten Felder
ausgefillt, die fur eine qualifizierte Studienzusammenfassung auszufillen sind, darunter
auch die Felder fur die Interpretation und die Schlussfolgerung des Registranten.
Registranten kénnen dem Endpunktzusammenfassungseintrag auf Wunsch auch ein
unterstitzendes Dokument oder einen unterstiitzenden Bericht anhéngen.
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Der Endpunktstudieneintrag (b) wurde fir eine (Q)SAR-Vorhersage erstellt. Auch hier
wurde fur ,Purpose flag“ wieder ,weight of evidence" gewahlt, und alle Pflichtfelder fr
eine qualifizierte Studienzusammenfassung wurden ausgefiillt.
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In der erstellten Endpunktzusammenfassung wurden die Hauptergebnisse der einzelnen
Endpunktstudieneintrage  behandelt. Hier konnte der Registrant zusétzlich
dokumentieren, wie er die konkrete Eigenschaft des Stoffes aus den Beweisen
hergeleitet hat.

=0
m_ﬁ Detail level Administrative Data Short description of key information Key walue far chemical safety assessment
Complete allfields  w| || Discussion
3 | =

Administrative Data

0 Related Infarmation
1 General Information ‘ s

®

®

B 2 Classification and Labellin
-

L

3 Manuracture, use and exp Short description of key information

4 Physical and chemical pro Surrogate material’ experimental walue 7mg/l
- 4.1 Appearance/physic QSAR: Insoluble<0.1mgyl /
-k 4.2 Melting point ffreezi
-~ %% 4.3 Boiling point

- 4.4 Density

IKey value for chemical safety assessment i
B 4.5 Particle size distribu . .
B 4.6 Vapour pressure Water solubility ‘0.1 ||mg,fL H'l at the temperature of |20 ‘ |'C g ||V‘
-~ 4.7 Partition coefficient - / -
=42 4.8 Water solubility Discussion
Water ility
el [ DR EI@M AN NO0FODED EEEAT ¥
o @ Water solubility. 002
- I ——
- 4.9 Solubility in organic ‘Nﬂrmal v||DefauItfnnt 'H " A B Ul [ = = |

B 410 Surface tension
411 Flash point
B 412 Auto flammability relatively high meolecular weight hydrocarbon substance such as the one referred to in this dossier. Accurate measurements of the water

- @ 4.13 Flammability solubilityof high molecular weight hydrocarbons are notoriously difficult QSAR. values predict values B -9 orders of magnitude lower

@ 4.14 Expl . . . . . . . .
__9 P Oi?d?;‘:;n::;umi The solubility of this substance i3 predicted to be in the range he 0.1 -1.0 picogrammesditre. Even the starting materials have water

- 4.16 Oxidation reductio solubilities predicted to be well below 0. 1mg/l Bearing this in mind, it can be concluded that the substance is highly inseluble in water

T 4,17 Stability in organic {weater solubility 0. 1mg/T)

- 418 Storage stability an
@ 419 Stability: thermal, 5

An experimnetally derived value is available on a surrogate material However, this value is considered to be high and unrealistic for a

® 4.20 pH Attached document(s)
# 4.21 Dissociation const | [f# Add... | a) i

- 4,22 Viscosity
e I E TP L
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5.4. Fallstudie 2: Inkorrekte Anwendung eines ,Beweiskraft der
Daten®“-Ansatzes

Die folgende Fallstudie beschreibt eine Situation, in der die ECHA der Ansicht war, dass
der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz nicht erfolgreich angewendet wurde. Zu beachten
ist, dass hier nicht alle IUCLID-Bildschirme gezeigt werden, da viele Felder leer
geblieben sind.

Hier wurde nur ein einziger Endpunktstudieneintrag mit der Fahne ,weight of evidence"
versehen, und der Klimisch-Score der experimentellen Studie war 4.

@ Endpoint stud d: Acute toxicity: inhalation.001 =
Detail level Administrative Data Data source Materials and methods
Y B Results and discussions Dve cant's summary and conclusion
— = Flagged as Weight
il | Administrative Data of Evidence

- @ 0 Related Information
1 EU; REACH ,

- @ 1 General Information [ ! /

- @ 2 Classification and Labeliing Purpose flag ‘we\ghi of evidence /” 3, B [[] robust study summary [] used for classification [ used for MSDS

@ 3 Manufacture, use and exposure

qrties Datawaiving ‘ |t]

o OHW one endpoint Ay s Justification for

-§ study record for the data walving ‘
-@ weight of evidence!

ism and di| | Study result type ‘Experlmema\ result 3, |H‘ 3, | Study period | 1980 3, |

1 Acute toxicity: oral Reliablility ‘4 {not assignable) \|t” 4 |

2 7 Acute toxicity: inhalation Rationale for [oniy a summary avallable
Acute toxichty inhalation D01 reliability T 3

1
7.2.3 Acute toxicity dermal Reliability of 4! }

L@ 7.2.4 Acute toxicity: other routes Datat=niree
@ 7.3 Irritation { corrosion

Reference
# 7.4 Sensitisation
® 75 Repeated dose toxicity Referencetype | Author | “fear I Title [ Bibliographic s.. Testing laborat Reportno. | Owmer company| Company study..|  Report date
76 Genetic toxicity study report Dr | 1880 Four hour acute name of comp
Cpppooiuiuytt. dust inhalation
® 7.7 Carcinogenicity toxlity study in
® 7.8 Toxicity to reproduction Fats of ¥xx
# 7.3 Specific investigation: [
dAdd. | ; ] Select g
@ 7.10 Exposure related observations i IE] = L A €

W 7.11 Toxic effects on livestock and pe|  Data access

7.12 Additional toxicological inform af
e E ‘datasubm\uer has Letter of Access 4 |t” 4 |
# & Analytical methods
9 Residues in food and feedingstuffs Data protection claimed
# 10 Effectiveness against target organism ‘ ”:” |
# 11 Guidance on safe use
® 12 Literature search Cross-reference to same study

® 13 Assessment Reports
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Materials and methods
Testtype

| |=]

Limit test

[ne -]

Test guideline

Qualifier Cuideline Deviations
equivalent or similar to QECD Guideline 403 (Acute Inhalation Toxicity) Yes

[ B aca. ™

Principles of method if other than guideline

Study performed before actual quideline was established

CLP compliance

|no '||

Tast materials
Test material equivalent to submission substance identity

[ves =]

Test material identity

Identifier Identity
[ B Ada. [

Details on test material

i | X ¥

Diese Angaben reichten fur eine Bewertung nicht aus und wirden die
Informationsanforderungen nicht erfilllen. Fir den Registranten bestiinde in diesem Fall
ein hohes Risiko, zur Durchflihrung der Priifung unter den von der ECHA vorgegebenen
Bedingungen aufgefordert zu werden. Es ist daher wichtig, dass der Registrant unter
Zuhilfenahme zusatzlicher Quellen ein Uberzeugenderes Beweispaket schnirt und die
Beweise und die Begriindung fir die Schlussfolgerung fiir den Endpunkt besser
dokumentiert.



6. FAZIT

Der ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz ist ein probates Mittel, um die vorgegebenen
Informationsanforderungen zu erfillen und unndétige Prifungen zu vermeiden. Bei
Verwendung dieses Ansatzes werden alle verfigbaren Informationen genutzt und
samtliche moglichen Beweise fur einen Endpunkt berlcksichtigt. Als Erstes mussen flr
einen solchen Ansatz die vorhandenen Informationen zusammengetragen werden,
wobei der Grundsatz ,je mehr Informationen, desto besser” gilt. Im nachsten Schritt ist
die Meinung eines Experten erforderlich, der die zusammengetragenen Informationen
beurteilt und abwéagt, ob ein ,Beweiskraft der Daten“-Fall dafur erstellt werden kann. Der
Experte sollte sich auf dem Gebiet des betreffenden Endpunkts auskennen. Jeder Fall
ist anders gelagert. Die Beweiskraft reicht nicht immer aus, um weitere Prifungen
Uberflissig zu machen, der Ansatz kann aber zumindest helfen, die geeignetste Prifung
(d. h. eine integrierte Priifstrategie) zu ermitteln.

Vor der Veroffentlichung dieser Anleitungen wurden ,Beweiskraft der Daten“-Ansatze
zumeist entweder in ungeeigneter oder in unzureichender Weise angewendet. Die
ECHA wird auch weiterhin Verweise auf diese Ansatzform kontrollieren und erwartet,
dass die Registranten die einzelnen Beweisteile in IUCLID mit ausreichender
Detailgenauigkeit und Dokumentation einreichen. Eine verstandliche und transparente
Dokumentation und Argumentation ist unabdingbare Voraussetzung dafir, dass die
ECHA die Beweisketten bewerten kann.
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WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

o REACH-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requireme
nts de.htm?time=1259066690

Hier sind besonders hilfreich:

e Volume1l: Teil B: ,Hazard Assessment® (Ermittlung schédlicher
Wirkungen)

¢ Volume 3: Kapitel R.4: ,Evaluation of available information“ (Bewertung
der vorhandenen Informationen)

e Volume 4: Kapitel R.7a: ,Endpoint specific guidance for physico-chemical
properties and human health® (Endpunktspezifische Leitlinien flr
physikalisch-chemische Eigenschaften und die menschliche Gesundheit)

e Volume 5: Kapitel R.7b: ,Endpoint specific guidance for environment*
(Endpunktspezifische Leitlinien fir die Umwelt)

e Volume 6: Kapitel R.7c: ~-Endpoint specific guidance*
(Endpunktspezifische Leitlinien)

o Webinar-Prasentation — Weight-of-Evidence(WoE)-Ansatz — ECHA-Website
http://www.echa.europa.eu/news/webinars presentations en.asp

¢ Nutzerhandbuch fir die Einreichung von Daten 5: Erstellen eines technischen
Dossiers flr die Registrierung und PPORD-Anmeldungen (Version 2.2) — ECHA-
Website http://echa.europa.eu/doc/reachit/compl tech dossier manual.pdf

e OECD Manual for Investigating of HPV Chemicals, Kapitel 3 ,Data
Evaluation*
http://www.oecd.org/dataoecd/60/46/1947501.pdf

e ECHA-Praxisanleitungen zu Informationsanforderungen
Bis Ende Marz 2010 werden auf der ECHA-Website sechs Praxisanleitungen zu
Informationsanforderungen veroffentlicht.

e Leitlinien zur Registrierung
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/registration de.pdf?ver
$=28%2008%2009

e Nutzerhandbuch IUCLID 5
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=pu
blic
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http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1259066690
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1259066690
http://www.echa.europa.eu/news/webinars_presentations_en.asp#webinar_2
http://echa.europa.eu/doc/reachit/compl_tech_dossier_manual.pdf
http://www.oecd.org/dataoecd/60/46/1947501.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.pdf?vers=28%2008%2009
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/registration_en.pdf?vers=28%2008%2009
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public

QUELLEN

Nutzerhandbuch IUCLID 5
http://iuclid.echa.europa.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public

Nutzerhandbuch fir die Einreichung von Daten 5: Erstellen eines technischen
Dossiers fur die Registrierung und PPORD-Anmeldungen (Version 2.2)
http://echa.europa.eu/doc/reachit/compl tech dossier manual.pdf

REACH-Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung,
Volume 3: Kapitel R.4: ,Evaluation of available information* (Bewertung der
vorhandenen Informationen)

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information requirements de.
htm?time=1259066690

REACH-Leitlinien Volume 4, Kapitel R.7a, Tabelle R.7.1-2, ,Sources of physico-
chemical data“ (Quellen fur physikalisch-chemische Daten)
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements de.
htm?time=1259066690

REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
http://echa.europa.eu/legislation/reach legislation en.asp

REACH-Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data sharing en.pdf

ECHA-Praxisanleitungen zu Informationsanforderungen
Bis Ende Marz 2010 werden auf der ECHA-Website sechs Praxisanleitungen zu
Informationsanforderungen veréffentlicht.
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