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Diese Zusammenfassung behandelt schwerpunktmafig die wichtigen
Empfehlungen fur Registranten. Sie basiert auf dem jahrlichen
Evaluierungsbericht der ECHA. Der gesamte Bericht steht in englischer Sprache
unter echa.europa.eu/evaluation zur Verfugung.

Ubersicht: Wichtige Empfehlungen fur Registranten

Die Empfehlungen der ECHA sind sowohl fur zuklinftige Registranten, die ihre
Registrierungsdossiers zum ersten Mal ausarbeiten, sowie fur bestehende Registranten
relevant, die potenzielle Mangel in ihren aktuellen Dossiers identifizieren und die
Dossiers entsprechend aktualisieren kdnnen.

TIERVERSUCHE DURFEN NUR ALS LETZTES MITTEL EINGESETZT WERDEN.

-Prifen Sie aktiv alle Moglichkeiten zur Nutzung bereits vorhandener
Informationen und alternativer Methoden, um die Informationsanforderungen zu
erfullen. Fuhren Sie Aufzeichnungen, um lhre Erwagungen belegen zu kénnen.

eDenken Sie daran, dass REACH-Anhdnge der jeweiligen Reihenfolge nach
Anwendung finden. Daher sind die Anforderungen nach Anhang VII zu In-Vitro-
Reizungsversuchen zu erfullen, bevor die In-vivo--Prifmethoden nach
Anhang VIII in Erwadgung gezogen werden.

eDie Verpflichtung zur gemeinsamen Nutzung von Daten gilt fur jeden
Registranten unter der REACH-Verordnung, unabhangig vom Phase-in- oder
Nicht-Phase-in-Status des Stoffes. Daher missen potenzielle Registranten
desselben Stoffes zusammenarbeiten, um die angeforderten Informationen
gemeinsam zu nutzen und sich Uber die gemeinsam einzureichenden Daten zu
einigen.

eKonsultationen zu Versuchsvorschlagen bieten eine Gelegenheit, samtliche
gultigen Daten einzureichen, die dem/den betroffenen Gefahren-Endpunkt(en)
moglicherweise Rechnung tragen und Tierversuche Uberfllissig machen.
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EINE ANGEMESSENE KENNTNIS DES RAHMENWERKS ZUR
ANALOGIEBEURTEILUNG (READ-ACROSS ASSESSMENT FRAMEWORK;

RAAF) IST ENTSCHEIDEND FUR DIE AUSARBEITUNG EINES
ERFOLGREICHEN FALLS FUR DIE ANWENDUNG DES
ANALOGIEKONZEPTES.

eFuhren Sie eine angemessene Dokumentation der wissenschaftlichen Begriindung
samtlicher Analogiekonzept-Anwendungen.

=Registranten kdnnen das RAAF verwenden, um die Aspekte fur die Begrindung
der Anwendung des Analogiekonzeptes zu identifizieren, die die ECHA als
entscheidend erachtet, und die Robustheit der Anpassungen im Rahmen des
Analogiekonzeptes anhand dieser Aspekte bewerten.

=Eine strukturelle Ahnlichkeit ist flr eine Gruppierung sowie die Anwendung von
Analogiekonzepten unter der REACH-Verordnung erforderlich, reicht jedoch alleine
nicht aus, um eine Grundlage flr die Vorhersage der toxikologischen
Eigenschaften von Stoff zu Stoff zu schaffen.

eDie Hypothese muss der Frage Rechnung tragen, weshalb strukturelle
Unterschiede zwischen den Stoffen die Vorhersage der betroffenen Eigenschaft
nicht beeinflussen.

eDaten zu toxikokinetischen Eigenschaften von Stoffen sind wertvolle stitzende
Informationen, mit deren Hilfe eine Analogie-Hypothese basierend auf
metabolischer Konvergenz gerechtfertigt werden kann.

-Stutzende Daten sind, wenn moglich in Form von robusten
Studienzusammenfassungen, in das Dossier aufzunehmen.

ERHALTEN SIE WAHREND DES GESAMTEN STOFFBEWERTUNGSPROZESSES

FINF FFFIZIENTE KOMMLUINIKATION UND Pl ANUNG AUFRFCHT.

eErhalten Sie wahrend des  Stoffbewertungsprozesses eine effektive
Kommunikation mit der zustdndigen Behodrde des bewertenden Mitgliedstaates
aufrecht.

eKoordinieren Sie wahrend der relevanten Schritte des Entscheidungsprozesses
Ilhre Anmerkungen mit Mitregistranten und reichen Sie einen einzigen Katalog mit
zusammengefuhrten Anmerkungen ein.

eInformieren Sie die zustadndige Behorde des bewertenden Mitgliedstaates und die
ECHA Uber die entsprechende Aktualisierung, mit der alle angeforderten
Informationen eingereicht werden.
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DIE AKKURATE IDENTIFIZIERUNG VON STOFFEN IST ENTSCHEIDEND

eDie Informationen zur Stoffidentitat mussen in jedem Registrierungsdossier flr
einen von einer bestimmten Rechtsperson registrierten Stoff spezifisch sein.

<Die ldentifizierung von Stoffen ist fur jeden Registranten verpflichtend und kann
daher nicht dem federfihrenden Mitglied des Forums zum Austausch von
Stoffinformationen (SIEF) Uberlassen werden.

<Die wichtigsten Elemente der Informationen zur Stoffidentitat, die in das
Registrierungsdossier aufgenommen werden missen, umfassen den Stoffnamen
und die zugehorigen Identifikatoren, die Summen- und Strukturformel (falls
zutreffend), die Zusammensetzungen und die analytischen Daten.

eNutzen Sie die verfugbare(n) Unterstitzung und Dienstleistungen zur
Verbesserung der Datenqualitat, einschlie3lich der von der ECHA bereitgestellten
Informationen zur Stoffidentitat. Die ECHA hat beispielsweise den Dossier-
Qualitatsassistenten entwickelt, ein Werkzeug, mit dem Registranten ihre IUCLID-
Stoffdatensatze und ihre Dossiers auf allgemeine Méangel und Inkonsistenzen
prufen kdnnen, bevor sie ihre Registrierungsdossiers bei der ECHA einreichen.
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1. Empfehlungen fur Registranten

In diesem Abschnitt gibt die ECHA (potenziellen) Registranten Ratschldge zur
Verbesserung der Qualitat ihrer Registrierungsdossiers. Diese Empfehlungen enthalten
technische und wissenschaftliche Daten, die insbesondere bei der Vorbereitung oder
Planung der Aktualisierung des technischen Dossiers und/oder des
Stoffsicherheitsberichts nitzlich sind. Diese Empfehlungen basieren auf den bei der
Bewertung von Dossiers am héaufigsten festgestellten Mangeln.

In vielen Fallen wurden die beobachteten Mangel in vorherigen Bewertungsberichten
bereits hervorgehoben. Diese Berichte, welche auf der ECHA-Website ,,Bewertung*
verfuigbar sind*, beinhalten Ratschlage zur Vermeidung der identifizierten Mangel. Sie
sind nach wie vor relevant, auch wenn sie hier nicht erneut aufgefiihrt werden.
Stattdessen mdchte die ECHA die Notwendigkeit hervorheben, bei Registrierungen die
Konsistenz und Aktualitat zu wahren und gleichzeitig unndtige Verzégerungen zu
vermeiden, und aufzeigen, wie die Mdglichkeiten zur Anpassung richtig zu nutzen sind.

1.1 Stoffidentitat

Arbeiten Sie nach dem Prinzip ,,Ein Stoff, eine Registrierung*

Das bedeutet, dass Hersteller und Importeure des gleichen Stoffs ihre Registrierung
gemeinsam einreichen mussen. Die Identitdt des gemeinsam registrierten Stoffes muss
eindeutig sein und im Rahmen des Registrierungsdossiers transparent aufgezeigt
werden. Transparenz kann etwa dadurch erreicht werden, dass das Substance Identity
Profile (Stoffidentitatsprofil, SIP) in das Registrierungsdossier des federfuhrenden
Registranten aufgenommen wird.

Bemerkung

Das SIP legt die Grenzen fur die im Rahmen einer gemeinsamen Einreichung gemeinsam
registrierten Zusammensetzungen fest. Es gewéahrleistet Transparenz hinsichtlich der
Zusammensetzungen, deren Behandlung im Registrierungsdatensatz vereinbart wurde.

Derzeit kann das SIP dem Registrierungsdossier als Anhang beigefugt werden; in der
nachsten IUCLID-Version im Jahr 2016 wird jedoch eine strukturierte Methode zur
Meldung dieser Informationen bereitgestellt.

Tragen Sie potenziellen Mangeln auf proaktive Weise Rechnung

Bei einigen EINECS-Eintragen kann die Stoffbeschreibung recht allgemein gefasst sein
und unter Umstdnden mehr als einen Stoff abdecken. Des Weiteren sind manche der
verwendeten EG-/CAS-Nummern fiur die registrierten Stoffe nicht reprasentativ (z. B.
wenn ein Stoff bestimmte stereocisomerische Formen enthalt). Registranten sollten alle
Identifikatoren, die sie als fur den registrierten Stoff ungeeignet identifizieren, proaktiv
anpassen.

Mithilfe erganzender MaRhahmen zur Verbesserung der Dossierqualitat, wie z. B. dem
IT-basierten Screening der Informationen zur Stoffidentitat?, ist es der Industrie
moglich, die Qualitat ihrer Dossiers proaktiv zu verbessern. Basierend auf den
Ergebnissen des Screenings erhalten Registranten unter Umstanden ein
Informationsschreiben von der ECHA mit Ratschlagen, wie die im Fall ihrer jeweiligen
Stoffidentifikation identifizierten Mangel behoben werden kénnen. Werden potenzielle
Mangel nicht behoben, so kann dies FolgemalRnahmen von der ECHA nach sich ziehen;

1 http://echa.europa.eu/de/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/de/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-
dossiers
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daher sollten Registranten ihre Dossiers immer dann aktualisieren, wenn Informationen
zur Stoffidentitat unvollstandig oder inkonsistent sind.

Nutzen Sie die verfugbare(n) Unterstutzung und Dienstleistungen zur
Verbesserung der Datenqualitat

Die Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemaR REACH und CLP?3
stellen das Kerndokument fur die Ermittlung der Identitat des registrierten Stoffes dar.
Die sektorspezifischen Dokumente, welche durch die Mitwirkung der ECHA ausgearbeitet
wurden, sollten jedoch ebenfalls beriicksichtigt werden®.

Die ECHA hat beispielsweise den Dossier-Qualitatsassistenten® (DQA) entwickelt, ein
Werkzeug, mit dem Registranten ihre IUCLID-Stoffdatensatze und ihre Dossiers auf
allgemeine Mangel und Inkonsistenzen prifen kénnen, bevor sie ihre Registrierung bei
der ECHA einreichen. Der DQA beinhaltet eine Reihe von Prifungen, die speziell darauf
abzielen, die Qualitat der Informationen zur Stoffidentitat zu verbessern. Das DQA-Modul
ist im Plug-in , Validation Assistant” (Validierungsassistent) von IUCLID enthalten®, das
es dem Nutzer auBerdem ermdglicht, Geschéftsregeln und Regeln zur
Vollstandigkeitsprufung zu prufen, denen bei der Einreichung bei der ECHA Rechnung
getragen wird.

1.2 Quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehungen (quantitative
structure-activity relationships; QSARS)

Ziehen Sie bei der Ausarbeitung lhres Falls die Art der Bewertung in Erwagung
Die Anpassung von REACH-Anhang XlI, Abschnitt 1.3 (QSARs) basiert auf der Pramisse,
dass die chemische Struktur die toxikologischen Eigenschaften von Stoffen bestimmt. Bei
diesem Ansatz sollte die Vorhersage fur die Einstufung und Kennzeichnung und/oder die
Risikobeurteilung adaquat sein, um die Anforderungen fir eine Ersetzung der Standard-
Informationsanforderungen allein zu erfullen.

Bemerkung

Es wird davon ausgegangen, dass lokale QSARs, die fur wenige Analoga entwickelt
wurden, einen Fall des Analogiekonzepts ,,Many-to-one*“ (Verwendung von zwei oder
mehr Analoga fiur die Einschatzung einer einzigen Chemikalie) darstellen und dass diese
daher als solche gemeldet und begrindet werden mussen. Wenn ein eindeutiger Trend
fur viele Aspekte ermittelt wird (z. B. fur die akute aquatische Toxizitat), dann kann
dieser als QSAR definiert und als solche gemeldet werden.

Eine Voraussetzung fur die Verwendung von QSARs ist deren Zuganglichkeit; daher
muss fur die Vorteile und Nachteile der QSARs in Bezug auf Zuverlassigkeit, Umgang mit
komplexen Daten und Unsicherheit ein hinlangliches Verstandnis herrschen und ein
entsprechender Umgang mit diesen gewéahrleistet werden. GroRRe aggregierte Modelle,
die auf mannigfaltigen Daten basieren, kdnnen fur das Screening nutzlich sein, sind
jedoch unter Umstanden nicht zur Erflillung der Standardinformationsanforderungen
geeignet, da sie moéglicherweise dem ersten Prinzip zur QSAR-Validierung”’ (definierter
Endpunkt) der OECD nicht gerecht werden.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_de.pdf

4 http://echa.europa.eu/view-article/-/journal_content/title/guidance-on-substance-identification-
for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/de/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant

5 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf
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Stellen Sie sicher, dass alle QSARs ordnungsgemafl dokumentiert werden

Das QSAR-Prognose-Berichtsformat (QPRF) ist zusatzlich zum QSAR-Modell-
Berichtsformat (QMRF) notwendig, um sowohl die Zuverlassigkeit der Prognose zu
beurteilen, als auch die Frage zu beantworten, inwiefern der Zielstoff in den
Anwendungsbereich féllt; dariber hinaus sind sie notwendig, um eine Schlussfolgerung
bezuglich der Adaquatheit der Prognose zu ziehen. Die mit der Prognose verbundene
Unsicherheit (z. B. Abweichung vom Schétzwert) ist ein wichtiger Faktor fur die
Beurteilung von deren Zuverlassigkeit. Die Abweichung vom Schatzwert allein reicht
jedoch nicht aus, um die Zuverlassigkeit der Prognose zu beurteilen. Die REACH-
Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.6
zu QSARs und der Gruppierung von Chemikalien (Mai 2008)2 enthalten eine detaillierte
Beschreibung der in den Berichtsformaten erforderlichen Informationen.

Die Adaquatheit der Prognose muss ordnungsgemar begrindet werden

Wenn das Werkzeug nicht alle notwendigen Informationen zur Begriindung der
Adaquatheit der Prognose bietet, versuchen Sie, die fehlenden Informationen aul3erhalb
des Werkzeugs zu ergénzen. Es gibt beispielsweise mehrere EpiSuite-Modelle, die
Trainingssets enthalten, die aus dem Werkzeug extrahiert und mithilfe entsprechender
Software untersucht werden kénnen, um die strukturelle Ahnlichkeit des Zielstoffes mit
dem Trainingssatz und einzelnen darin enthaltenen Chemikalien zu bewerten.

Bemerkung

Bei groRen Trainingssatzen bietet die Nahe des Zielstoffes zu einem gut prognostizierten
Molekul aus dem Trainingssatz eine zuséatzliche Absicherung, dass das Modell fur die
jeweilige Art von Chemie funktioniert.

Ziehen Sie die spezifische Chemie des Stoffes in Erwagung, um hervorzuheben, ob diese
unter Umstanden schwer zu prognostizieren ist. Informationen zur Reaktivitat oder zu
spezifischen Wirkmechanismen kdnnen beispielsweise Strukturen hervorheben, bei
denen eine Ubermagige Toxizitat zu erwarten ware und Prognosen unter Umstanden
weniger akkurat sind. Es gibt statistische Methoden, die nur bei Modellen angewendet
werden mussen, bei denen statistische Tucken zu erwarten sind. Dieser Test fuhrt jedoch
nicht zur Akzeptierbarkeit der Prognose, wenn der Endpunkt unklar oder eine breit
gefasste Zusammenstellung aller verfigbaren Daten fur einen bestimmten Endpunkt ist.

1.3 Analogiekonzept

Die ECHA hat das RAAF® entwickelt, um Sachverstandigen eine transparente und
strukturierte Methode zur Beurteilung von Analogiekonzepten bereitzustellen. Durch
Anwendung des RAAF lasst sich eine strukturierte Beurteilung des Falls sowie eine
Identifizierung der Starken und Schwéchen eines Analogiekonzeptes bewerkstelligen.

Bemerkung

Registranten werden angehalten, sich mit dem RAAF vertraut zu machen, da dieses
Rahmenwerk verwendet werden kann, um die kritischen Schwéachen ihrer Anpassungen
im Rahmen des Analogiekonzeptes zu ermitteln und diese Aspekte weiter zu verbessern.

Fur Gruppierungen und Analogiekonzepte gemafl der REACH-Verordnung ist eine
strukturelle Ahnlichkeit erforderlich, reicht jedoch alleine nicht aus, um eine Grundlage
far die Prognose der toxikologischen Eigenschaften von Stoff zu Stoff zu schaffen. Die
Rolle der strukturellen Ahnlichkeiten und die Auswirkungen der strukturellen
Unterschiede zwischen den Stoffen auf das Potenzial, Eigenschaften zu prognostizieren,
mussen ermittelt werden.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
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Bemerkung

Registranten mussen sicherstellen, dass mit jeder Hypothese fur die Anwendung des
Analogiekonzeptes erortert wird, weshalb die strukturellen Ahnlichkeiten und
Unterschiede zwischen den Ausgangsstoffen und dem Zielstoff die Prognose der
Eigenschaften des Zielstoffes ermoglichen.

Stutzende Informationen sind ein essentieller Teil der Begrindung eines
Analogiekonzeptes. Es sind adaquate und zuverlassige stitzende Daten notwendig, um
die Hypothese fur die Anwendung des Analogiekonzeptes zu bestéatigen. Obwohl
Hypothesen zur Anwendung eines Analogiekonzeptes oft auf toxikokinetischen
Argumenten basieren, sind diese Argumente oft lediglich durch allgemeine Uberlegungen
zur Toxikokinetik, und nicht durch fir den betroffenen Stoff spezifischen Informationen
zu toxikokinetischen Eigenschaften gestitzt.

Bemerkung

Die Bereitstellung adaquater und relevanter stiutzender Informationen erhéht die
Robustheit des Analogiekonzeptes. Diese Informationen sollten in Form von (robusten)
Studienzusammenfassungen vorgelegt werden, die eine unabhangige wissenschaftliche
Beurteilung ermoglichen.

1.4 Stoffbewertung

Planen Sie Dossieraktualisierungen effektiv

Wenn ein Stoff innerhalb des zweiten oder dritten Jahres des CoRAP (fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft) gelistet wird®, sollten Registranten die Méglichkeit
nutzen, ihre Dossiers fur diesen Stoff zu aktualisieren. Dies ist insbesondere bei
Informationen wichtig, die méglicherweise in den Geltungsbereich der urspringlichen
Bedenken fallen, wie sie im Begrindungsdokument definiert sind.

Wird ein Stoff innerhalb des ersten Jahres des CoRAP gelistet und beginnt die
evaluierende zustandige Behérde des bewertenden Mitgliedstaats (evaluating

Member State competent authority; eMSCA) ihre Bewertung nach Verdffentlichung des
CoRAP, sollten Registranten eine Einreichung neuer Dossieraktualisierungen fir diesen
Stoff vermeiden. Stattdessen sollten alle geplanten Dossieraktualisierungen der eMSCA
im Vorfeld mitgeteilt und mit dieser vereinbart werden, um Verzégerungen des
Bewertungsprozesses zu verhindern.

Bemerkung

StandardmaRig werden Dossieraktualisierungen, die nach dem Tag eingehen, an dem die
Registranten uber den Entscheidungsentwurf benachrichtigt wurden, nur dann
bertcksichtigt, wenn dies im Vorfeld mit der eMSCA vereinbart wurde.
Dossieraktualisierungen, die nach Ablauf der mit der eMSCA vereinbarten Frist eingehen,
werden nicht bertcksichtigt.

Kommunizieren Sie unmissverstandlich und ,,mit einer Stimme*

Es wird dringend empfohlen, dass Registranten wéhrend des Stoffbewertungsprozesses
eine gute Kommunikation mit der eMSCA aufrecht erhalten, sodass eine Mdglichkeit
besteht, die sich aus der Risikobeurteilung ergebenden wissenschaftlichen Fragen zu
erlautern und zu verstehen. Insbesondere kdnnen Registranten wertvolle Einblicke in
expositionsbezogene Thematiken gewahren.

10 http://echa.europa.eu/de/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
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Bemerkung

Registranten sollten wahrend der relevanten Schritte des Entscheidungsprozesses ihre
Anmerkungen koordinieren und einen einzigen Katalog mit zusammengefiuhrten
Anmerkungen einreichen. Die Benennung eines einzigen Vertreters, der die
Anmerkungen im Namen der gesamten Gruppe einreicht, ist ein guter Ansatz.

Die Registranten sollten die ECHA innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt der
verabschiedeten Entscheidung tber die Stoffbewertung dartiber in Kenntnis setzen,
welche Registranten die angeforderten Versuchsstudien durchfihren werden. Wenn in
der Entscheidung die Anforderung mehrerer Versuchsstudien enthalten ist, kdnnen die
Registranten verschiedene Registranten benennen, die dann fir die Durchfihrung der
jeweiligen Tests verantwortlich sind. Wenn beziglich der Frage, wer die jeweiligen
angeforderten Versuchsstudien durchfuhrt, keine Einigung erzielt werden kann, weist die
ECHA die Verantwortung fur die Durchfihrung der Tests einem der Registranten zu, und
zwar unabhéangig von der Anzahl der in der Entscheidung angeforderten
Versuchsstudien.

Registranten sollten das verfiigbare Webformular verwenden'!, um die ECHA und die
eMSCA zu benachrichtigen, wenn alle in der Entscheidung angeforderten Informationen
mittels Dossieraktualisierung geliefert wurden. Dies ist deshalb wichtig, weil dadurch der
12-Monats-Zeitraum fur die Folgebeurteilung beginnt.

1.5 PBT-/vPvB-Beurteilung

Stoffe, die Uber einen langen Zeitraum in der Umwelt bestehen und ein hohes
Anreicherungspotenzial haben, geben besonderen Anlass zu Bedenken, da ihre
langfristigen Auswirkungen nur selten vorhersehbar sind.

PBT-Stoffe sind persistent, bioakkumulierbar und toxisch, wéhrend vPvB-Stoffe durch
eine sehr hohe Persistenz in Kombination mit einer sehr hohen Tendenz zur
Bioakkumulation gekennzeichnet sind.

Bei bekannten PBT-/vPvB-Stoffen ist eine Beurteilung vorzulegen, die einen
Beleg minimierter Emissionen enthalt.

Die Eigenschaften von PBT-/vPvB-Stoffen haben eine grol3e Unsicherheit bei der
Einschétzung der Risiken fur die Gesundheit von Menschen und die Umwelt zur Folge,
wenn quantitative Methoden zur Risikobeurteilung angewendet werden. Bei PBT- und
vPvB-Stoffen ist es mit den derzeit verfigbaren Methoden nicht mdglich, eine ,,sichere*
Umweltkonzentration mit ausreichender Zuverlassigkeit zu ermitteln, sodass auf
quantitative Weise ein akzeptables Risiko ermittelt werden kann. Daher ist eine separate
PBT-/vPvB-Beurteilung notwendig, um diesen speziellen Bedenken Rechnung zu tragen.
Registranten mussen diese spezielle PBT-/vPvB-Beurteilung im Rahmen ihrer
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) durchfihren.

Fur alle Stoffe, fur die eine CSA durchgefiihrt und im Stoffsicherheitsbericht (CSR)
berichtet werden muss, ist eine PBT-/vPvB-Beurteilung erforderlich. In der Regel sind
dies alle Stoffe, die in Mengen von 10 oder mehr Tonnen pro Jahr hergestellt oder
importiert werden und nicht von der Registrierungsanforderung gemaf der Verordnung
ausgenommen sind.

Bemerkung
Nach der Identifizierung von Stoffen als PBT/VPVB ist in manchen Féllen die Anforderung
einer Expositionsbeurteilung (entsprechend der Emissionsbeschreibung) und einer

11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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Risikobeschreibung (entsprechend einem Beleg fur die Minimierung der Exposition) nicht
erfullt.

PBT-Eigenschaften von Bestandteilen von UVCB-Stoffen wird in
Registrierungsdossiers im Allgemeinen nicht ordnungsgemafn Rechnung
getragen.

Die Bestandteile von UVCB-Stoffen missen in der PBT-/vPvB-Beurteilung beriicksichtigt
werden. Eine derartige Beurteilung bedeutet nicht, dass alle Bestandteile eines Stoffes
anhand ihrer chemischen Struktur identifiziert werden mussen, aber die Identitat muss
ausreichend analysiert werden, um die PBT-/vPvB-Beurteilung zu erméglichen. Nur in
Fallen, in denen die Bestandteile eines Stoffes im Hinblick auf die Eigenschaften
beziglich Verhalten und Verbleib in der Umwelt ahnlich sind, ist es unter Umstanden
ausreichend, nur die Daten in Bezug auf den Stoff als Ganzes vorzulegen. In den meisten
Fallen ist es jedoch notwendig, die Bestandteile entweder einzeln oder Fraktionsweise zu
beurteilen.

Registranten sollten ihren UVCB-Stoff beschreiben und kennen, einschliel3lich der
Lunbekannten“ Bestandteile, und zwar zumindest so detailliert, dass sie eine
Schlussfolgerung bezuglich der Frage ziehen kénnen, ob der Stoff PBT-/vPvB-
Bestandteile enthalt oder nicht. Eine CSA kann ausschlie3lich negative oder positive
Schlussfolgerungen zu den PBT-/vPvB-Eigenschaften eines UVCB-Stoffes und seiner
Bestandteile oder Versuchsvorschldge enthalten. Eine CSA zu einem UVCB-Stoff kann
nicht die Schlussfolgerung enthalten, dass unzureichende Informationen zu PBT-/vPVvB-
Eigenschaften einiger Bestandteile vorliegen, wenn gleichzeitig keine Versuchsvorschléage
eingereicht werden.

Bemerkung

PBT-Eigenschaften von Bestandteilen von UVCB-Stoffen sollte in Registrierungsdossiers
ordnungsgemafn Rechnung getragen werden. Die Beschreibung und Beurteilung von
Eigenschaften von UVCB-Bestandteilen mussen detailliert genug erfolgen, dass eine
unmissverstandliche Schlussfolgerung zu den PBT-Eigenschaften fur alle Bestandteile des
Stoffes moglich ist.

1.6 Stoffsicherheitsbericht (CSR)

Verwenden Sie die verfugbaren Werkzeuge, um eine transparente und
konsistente Sicherheitsbeurteilung vorzunehmen

Als Reaktion auf die gewonnenen Erfahrungen bei der Generierung und Verwendung von
Expositionsszenarium-Informationen gemafn der REACH-Verordnung hat die ECHA
zusammen mit der Industrie und den Mitgliedstaaten im Jahr 2013 einen Aktionsplan mit
dem Namen ,,CSR/ES Roadmap“*? ins Leben gerufen. Dieser Plan definiert die
verbesserungswirdigen Aspekte bei Stoffsicherheitsberichten und Expositionsszenarien
und die entsprechenden Mallhahmen bis zum Jahr 2018.

Im Jahr 2016 werden mehrere MaRnahmen im Rahmen der Roadmap™® Produkte
hervorbringen, mit denen die Effizienz, Transparenz, Konsistenz und Zweckdienlichkeit
der Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) geméal REACH erhéht werden. Diese Produkte
umfassen Folgendes:

e 1UCLID 6, das erweiterte Optionen zur Dokumentation und Verknipfung
verschiedener Informationselemente Uber Anwendung und Exposition innerhalb

12 http://echa.europa.eu/de/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-
safety-report/csr-es-roadmap
13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf
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eines Registrierungsdossiers auf transparente, konsistente und strukturierte Weise
bietet. Dies ermdéglicht es den Behdrden, Informationen aus REACH-Registrierungen
effizient zu verarbeiten und ein besseres Verstandnis fur den jeweiligen Fall zu
gewinnen.

e Chesar 3 zur Unterstitzung einer systematischen Sicherheitsbeurteilung auf
Grundlage von 1.) in IUCLID dokumentierten Informationen zu Stoffeigenschaften
und 2.) den aus der Lieferkette entnommenen Verwendungsinformationen zu
Stoffen. Chesar'* erméglicht auch die Erstellung des CSR und der
Expositionsszenarien fur die Kommunikation und den Export der CSA-Ergebnisse in
die entsprechenden Abschnitte von IUCLID.

e ESCom Standard®® wurde von der Industrie entwickelt, um die effiziente
Kommunikation beziiglich der Bedingungen fir die sichere Verwendung entlang der
Lieferketten zu unterstutzen. Es besteht aus einer Bibliothek von Standardphrasen,
mit denen die Bedingungen fir eine sichere Verwendung auf standardisierte Weise
ausgedruckt werden kdnnen, sowie einem XML-Austauschformat fur Informationen
zu Expositionsszenarien.

¢ Verwendungskarten-Formate fur Branchen ermdéglichen es Branchen, eine
Beschreibung der typischen, in einer Branche mit Chemikalien durchgefuhrten
Aktivitaten bereitzustellen und die typischen Bedingungen anzugeben, unter denen
diese erfolgen. Die Bedingungen werden auf eine Weise ausgedrickt, die es
ermoglicht, die Informationen problemlos in die Sicherheitsbeurteilung des
Registranten einzuspeisen. Es gibt Standardformate/-vorlagen zur Bereitstellung von
Informationen zur Beschreibung von Verwendungen und Verwendungsbedingungen,
die fur die Eingabe in die Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern (Spezifische
Determinanten der Arbeithnehmerexposition, Specific Workers Exposure
Determinants, SWEDs), Verbrauchern (Spezifische Determinanten der
Verbraucherexposition, Specific Consumer Exposure Determinants, SCEDs) und
Umwelt (Spezifische Umweltfreisetzungskategorien, SpERCs) verwendet werden.
Branchen mit nachgeschalteten Anwendern werden angehalten, diese Vorlagen zu
verwenden, um Registranten die entsprechenden Informationen zur Verfiigung zu
stellen.

e ECHA-Leitlinien zur Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) wurden im Rahmen
einer Aktualisierung um die in den letzten Jahren aufgekommenen Praktiken und
Grundsatze erganzt. Diese Grundsatze werden durch weitere praktische Ratschlage
in den Hilfesystemen der Werkzeuge und durch von der ECHA veroéffentlichte
Beispiele erganzt.

Alle Produkte werden aneinander ausgerichtet und unterstitzen einen effizienten
Austausch und eine effiziente Aktualisierung von Informationen und férdern die
Konsistenz Uber den gesamten Informationsfluss innerhalb der Lieferkette hinweg.

Das Dossier sollte transparent, konsistent und aktuell sein.

Die neuen Versionen von IUCLID und Chesar unterstitzen Registranten bei der
Verbesserung der Transparenz, indem sie Verweise zwischen Zusammensetzungen von
Stoffen, den zugehdrigen Gefahrenprofilen und den Verwendungsmustern, die die
verschiedenen Zusammensetzungen unter Umstanden aufweisen, erleichtern.

Transparenz wird auch in Fallen geférdert, in denen mehr als ein Datensatz fiur die
Beurteilung relevant ist, wie z. B. wenn Stoffe Reaktionsprodukte bilden oder wenn

14 https://chesar.echa.europa.eu/
15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/
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Bestandteile eines Stoffes sich in Bezug auf die von ihnen ausgehenden Gefahren oder
auf ihr Expositionsverhalten stark unterscheiden.

Das Werkzeugpaket fordert im Allgemeinen die Konsistenz zwischen den
Schlussfolgerungen aus der Ermittlung schadlicher Wirkungen, den
Verwendungsbeschreibungen, der Expositionsbeurteilung und der Risikobeschreibung.
Das Werkzeugpaket unterstitzt auBerdem IT-basierte Aktualisierungen von CSA-/CSR-
Informationen.

Die Verwendungsbeschreibung und die Expositionsbeurteilung sollten die
tatsachlichen Verwendungen und Verwendungsbedingungen in Unternehmen
widerspiegeln.

Dies ist fur die Generierung nutzlicher Informationen fir Behdérden und nachgeschaltete
Anwender von essentieller Bedeutung. Roadmap-Produkte unterstitzen Branchen, indem
sie Formate bereitstellen, die die Kommunikation entlang der Lieferkette verbessern.
Dies tragt dazu bei, dass realistische Annahmen beziglich der Expositionsszenarien
getroffen werden, einschlief3lich der Verwendungsbedingungen und der Effektivitat des
Risikomanagements.

Sie unterstutzen aullerdem Registranten dabei, Kunden Expositionsszenarien zur
Verfligung zu stellen, die ihrem Betrieb und ihren Produkten in der Praxis entsprechen.
Registrierungsdossiers (einschlie3lich CSRs) sind die Hauptinformationsquelle fur
Behdrden bei der Priorisierung von Stoffen fur die REACH-Prozesse nach der
Registrierung. Registranten méchten unter Umstanden belegen, dass ihre Stoffe keine
Prioritat fur Stoffbewertungen, Einstufungen, Zulassungen oder Beschrankungen
darstellen. Beispielsweise findet fur den Stoff nur in sehr geringem Umfang eine weit
verbreitete Verwendung statt oder der Stoff wird nur unter streng kontrollierten
Bedingungen verwendet. Das neue IUCLID 6 ermdglicht eine transparentere Darstellung
des Falls im Registrierungsdossier.

Verwenden Sie die Werkzeuge zur Expositionsbeurteilung in ihrem jeweiligen
Anwendungsbereich und begriunden Sie alle Abweichungen von den
Standardwerten.

Bei Werkzeugen zur Expositionsbeurteilung, die in Chesar integriert sind, erhalten
Anwender einige Warnhinweise, wenn sie das Werkzeug auf eine Weise verwenden, die
maoglicherweise mit dem Anwendungsbereich im Konflikt steht.

Verbessern Sie die Informationen zu personlicher Schutzausristung

Trotz der in den vorangegangenen Bewertungsberichten ausgesprochenen Empfehlungen
stellen die zu personlicher Schutzausriustung (Personal Protective Equipment; PPE)
verfugbaren Informationen nach wie vor Probleme wahrend der Prifung auf Erfullung
dar.

Hautschutz erfordert, dass Informationen zum Material, der Durchbruchzeit und der
Dicke (falls zutreffend) von Handschuhen bereitgestellt werden, welche im Idealfall
sowohl im CSR als auch in Abschnitt 11 des IUCLID-Dossiers gemeldet werden sollten.
Der beste Ansatz ist es, auerdem Informationen zu Handschuhen bereitzustellen, die
nicht verwendet werden sollten, da diese Information auf3erst wichtig sein kann.
Prognosen zur Hautexposition aus Expositionsmodellen der ersten Stufe (Tier 1) kdnnen
irrefUhrend sein, da die Hautkontamination oftmals hoch variabel ist und Arbeitnehmer
gegen unerwartete Ereignisse, welche zu hohen Expositionen fuhren, geschitzt werden
mussen.

Einige Registranten haben darauf hingewiesen, dass die Prognosen zur Haut aus dem
ECETOC TRA ihrer Ansicht nach auf den gesamten Kérper anwendbare Schatzungen sein
kénnen. Wenn dies der Fall ist, sollten Informationen zu angemessenem Schutz vor
Kontakt mit der Haut durch Spritzer oder Benetzung bereitgestellt werden. Bei der
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Bereitstellung solcher Informationen ist es oftmals erforderlich, Empfehlungen bezuglich
der Bereitstellung von Chemieschutzkleidung auszusprechen. Nachstehend einige
geeignete europaische Normen:

EN 13034:2005 (Typ 6), Schutz gegen leichte Spritzer.
EN 13982-1:2004 (Typ 5), Schutz gegen gesundheitsgefahrdende feste Stédube.
EN 14605:2005 (Typ 4), Kleidung mit spraydichten Nahten.

Bemerkung

Im Allgemeinen kénnen herkdmmliche Arbeitsoveralls nicht als zuverlassigen Schutz vor
Chemikalienexposition bietend betrachtet werden, da sie nicht bezuglich Permeation und
Penetration gepruft werden.

Atemschutz: Expositionsszenarios kénnen den Anschein erwecken, dass sich in hohem
MalRRe auf die langfristige Leistung von Atemschutzausristung (Respiratory Protective
Equipment; RPE) verlassen wird. Im Allgemeinen soll mit RPE einem Restrisiko Rechnung
getragen werden, das verbleibt, nachdem andere Risikominderungsmallihahmen
implementiert wurden. Ein Expositionsszenario kann unrealistisch erscheinen, wenn eine
schnelle Berechnung ergibt, dass die tatsédchliche prognostizierte externe Konzentration
(auBRerhalb der RPE) eines hoch giftigen oder schédlichen Stoffes erheblich Uber der
abgeleiteten Expositionshéhe ohne Beeintrachtigung (DNEL) liegt.

In diesen Fallen sind Expositionsszenarios, die Expositionen knapp unter der DNEL
prognostizieren, nicht mit den Konzepten der Chemikalienrichtlinie (Richtlinie 98/24/EG)
vereinbar, wenn von Arbeitnehmern erwartet wird, dass sie den gesamten Tag Uber RPE
tragen. In der Praxis ist RPE moglicherweise nicht immer zu 100 % zuverlassig, und
ungelernte Arbeitnehmer sind unter Umsténden nicht ohne Weiteres in der Lage, ein
hohes Mal} an Schutz am Arbeitsplatz zu gewéahrleisten; dies fuhrt dazu, dass ein
potenziell inakzeptabel hohes Risiko angezeigt wird. RPE ist in der Regel fur Félle
vorgesehen, in denen das Risikoverhaltnis (RCR) nur geringfigig tber 1 liegt und
Arbeiten mit hoher Exposition nur unregelméaRig ausgefuhrt werden, sodass die RPE das
RCR auf ein Niveau deutlich unter der kritischen, langfristigen DNEL senkt.

Bemerkung

Registranten schlagen das Tragen von RPE Uber einen Zeitraum von 8 Stunden vor, um
ein RCR von knapp unter 1 zu erzielen, ohne technische MalRnahmen zur Reduzierung
der Exposition vorzuschlagen. Dies widerspricht den Grundprinzipien und wére nur dann
akzeptabel, wenn eine explizite Begriindung vorliegt, weshalb technische MalBhahmen
unter den jeweiligen Verwendungsbedingungen nicht mdglich sind. Wenn zur
Risikokontrolle das Tragen von RPE Uber mehr als 4 Stunden notwendig ist, mussen die
Art von RPE und das Managementsystem zur Bewerkstelligung der ordnungsgemafien
Verwendung in den Expositionsszenarios beschrieben werden. In manchen Féllen ist RPE
die Hauptmalnahme zur Risikominderung. Dies trifft beispielsweise bei der
Neulackierung von Fahrzeugen zu, bei der besondere Vorkehrungen getroffen werden
mussen, um den langfristigen Schutz der Arbeitnehmer zu gewéahrleisten und
Folgeerscheinungen wie berufsbedingtes Asthma beim Versprihen bestimmter
Formulierungen, welches ein Hochrisiko-Umfeld schafft, zu verhindern.

Begrinden Sie unmissverstandlich die Verwendung von SpERCs fir die Umwelt-
Expositionsbeurteilung

Die Zuverlassigkeit der CSA hédngt in hohem Male von der Zuverlassigkeit der wahrend
der Gefahren- und Expositionsbeurteilung verwendeten Eingabeparameter ab. Einer der
wichtigsten Parameter, die das Ergebnis der Expositionsbeurteilung Umwelt beeinflussen,
sind die Faktoren bezuglich der Freisetzung in die Umwelt. Die ECHA-Leitlinien zu
Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R. 16:
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Expositionsabschatzung Umwelt (Version 2.1, Oktober 2012)*° schlagen allgemeine
Worst-Case-Freisetzungsfaktoren fur jede Umweltfreisetzungskategorie (ERC) vor, die
Registranten ohne weitere Begriindung verwenden kénnen. Wenn die sichere
Verwendung auf dieser Grundlage nicht belegt werden kann (aufgrund des
Gefahrenprofils des Stoffes oder der verwendeten Menge), missen Registranten
geeignetere Freisetzungsfaktoren und die entsprechenden Verwendungsbedingungen
bestimmen.

Von der Industrie wurde die Verwendung von sektorspezifischen
Umweltfreisetzungskategorien (SpERCs) als eine der Hauptmethoden zur Ermittlung von
genauer definierten Freisetzungsabschatzungen fiur die Umweltbeurteilungen
vorgeschlagen. In den ECHA-Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R. 16: Expositionsabschatzung Umwelt (Version 2.1,
Oktober 2012) wird das Konzept der SpERC akzeptiert, jedoch unter der Voraussetzung,
dass die Verwendungsbedingungen und die RisikominderungsmalRnahmen, anhand derer
die genauer definierten Freisetzungsfaktoren ermittelt werden, hinreichend dokumentiert
werden.

Im Allgemeinen beinhalten SpERCs eine Definition des Geltungsumfangs
(Anwendungsbereichs), Informationen zu den Verwendungsbedingungen, welche zu
einem bestimmten erwarteten Freisetzungsfaktor fihren, erwartete Freisetzungsfaktoren
und eine Erlauterung, wie die Freisetzungsfaktoren abgeleitet wurden.

SpERC-Entwickler und -Anwender sollten sicherstellen, dass die im SpERC-Factsheet
bereitgestellte Beschreibung unmissverstandlich und préazise verfasst ist, eine
hinreichende Begrindung enthélt und alle relevanten Aktivitdten/Prozesse,
Verwendungsbedingungen und behaupteten Risikominderungsmaflnahmen abdeckt.

Wenn Umweltfreisetzungsfaktoren niedriger als die fur ERCs in den ECHA-Leitlinien zu
Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.16:
Expositionsabschétzung Umwelt (Version 2.1, Oktober 2012) vorgeschlagenen
Standardwerte sind, wird fur diese Faktoren eine ordnungsgemalRe Begrindung erwartet.
Dies sollte mindestens Folgendes abdecken:

i) eine Beschreibung der Verwendungsbedingungen, unter denen der
Freisetzungsfaktor auftritt, und

ii) eine Beschreibung, wie der Freisetzungsfaktor abgeleitet wurde (mit stlitzenden
und erlauterten Berichtsdaten).

Registranten beziehen sich oftmals auf SpERCs als Quelle fur die angewendeten
Freisetzungsfaktoren; allerdings enthalten viele SpERCs nicht genugend
Hintergrundinformationen zu dem vorgeschlagenen Freisetzungsfaktor. Infolge dessen
reicht der CSR des Registranten moglicherweise nicht flr einen Uberzeugenden Beleg fur
die Risikokontrolle aus.

Registranten, die verfugbare SpERCs fur ihre CSA verwenden, mussen sicherstellen, dass
der Stoff und die Verwendung, die in einem bestimmten Dossier beschrieben wird, in den
Anwendungsbereich der verwendeten SpERC fallen.

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf. Bitte

beachten Sie, dass diese Leitlinien zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieses Berichts Uberarbeitet
werden. Entwurfe finden Sie unter folgenden Links:
http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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1.7 Leitlinien und Werkzeuge der ECHA

Ziehen Sie die Leitlinien auf der ECHA-Website zurate, wenn Sie Ilhre
Registrierung vorbereiten und pflegen

Die Handbiicher fur die Einreichung von Daten (DSMs)*’ und die REACH-IT-
Nutzerhandbiicher fiir die Industrie (IUMs)*® enthalten klar definierte Anweisungen fiir
die Vorbereitung und Einreichung von Dossiers. Diese Handblcher werden geprift und
im Rahmen der Veroffentlichung der ndchsten Versionen von IUCLID und REACH-IT in
die Werkzeuge integriert.

Die ECHA hat im Jahr 2015 die Entwicklung der REACH-Leitlinien fortgefuhrt. Die
folgenden aktualisierten Leitlinien, welche insbesondere fur die Bewertung relevant sind,
wurden im Laufe des Jahres auf der ECHA-Website veroffentlicht (siehe ECHA-Website
far alle Publikationen):

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung; Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinie, Abschnitt
R.7.6 in Bezug auf die Reproduktionstoxizitat und Abschnitt R.7.2 in Bezug auf Haut-
und Augenreizung/-atzwirkung (Oktober 2015)*°.

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur
Stoffsicherheitsbeurteilung; Kapitel R.12 zur Verwendungsbeschreibung (Dezember
2015).

e Eine Aktualisierung der Leitlinien zur Zusammenstellung von
Sicherheitsdatenblattern (August 2015)%°.

e Eine Berichtigung der Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien - Teil 2, Physische
Gefahren und Teil 3: Gesundheitsgefahren (Juni 2015)%.

e Eine Aktualisierung der Einfiihrenden Leitlinien zur CLP-Verordnung (Juli 2015)?2

Einige Leitlinien werden derzeit noch geprift, insbesondere jene, die sich mit der
Stoffsicherheitsbeurteilung befassen. Die endgultigen Versionen werden
erwartungsgemal Uber das Jahr 2016 hinweg verdffentlicht. Entwirfe und
Konsultationsprozesse kénnen unter folgenden Links mitverfolgt

werden: http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

Die ECHA bittet Sie, von diesen neuen/aktualisierten Ressourcen Kenntnis zu nehmen
und die entsprechenden Abschnitte lhrer Dossiers, falls zutreffend, zu aktualisieren. Die
ECHA wird in derzeit laufenden und zukinftigen Dossierbewertungen die in den Leitlinien
beschriebenen neuen Ansétze berucksichtigen.

Nutzen Sie das Plug-in ,Validation Assistant* (Validierungsassistent) far
IUCLID, wenn Sie lhre Registrierung vorbereiten.

Zusatzlich zur Prifung von Geschéaftsregeln und Regeln zur Vollstandigkeitsprifung
enthalt das Plug-in auch das Dossier-Qualitdtsassistentenmodul, das den Nutzer auf in

17 http://echa.europa.eu/de/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/de/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_de.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_de.pdf
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seinem Dossier festgestellte Mangel und Inkonsistenzen hinweist. Registranten wird
dringend empfohlen, ihre Stoffdatensatze und Dossiers mit dem Plug-in zu analysieren
und alle gemeldeten Fehler vor der Einreichung bei der ECHA zu korrigieren.
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