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Erste Erfahrungen 

327 begonnene Dossierbewertungen, davon: 

• 95 in Bearbeitung durch ECHA 

• 232 abgeschlossen 

– 117 „Final Decisions“  

– 59 „Quality abservation letters“  

+ (54 zusätzlich zu „Decisions“) 

– 56 abgeschlossen ohne Maßnahmen 

 

Stand 31.01.2012 
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• ECHA; Bewertungsaktivitäten gemäß 

REACH – Fortschrittsbericht 2010 (jährlich) 

• ECHA; ECHA's report on operation of 

REACH (REACH Art. 117 (2)); 2011 

• Auswertung ECHA Zwischenprodukte 

• Auswertungen Bundesoberbehörden 

– UBA Analyse Dossiers potentieller PBT-Stoffe 

– UBA Analyse Dossiers PAK-haltiger UVCB-

Stoffe 

 

 

Qualität Registrierungsdossiers 
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• Hohe Beanstandungsquote in der Dossier-

bewertung (nicht repräsentativ) 

• Eindruck unserer Stichproben zeigt 

Verbesserungsbedarf, z.B. 

– Kaum PBT-Stoffe identifiziert (trotz teilweise 

bekannter PBT-Eigenschaften) 

– Kaum Nanomaterialien identifiziert 

– Waiving überstrapaziert 

– QSAR falsch angewandt 

 

Qualität Registrierungsdossiers 
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Qualitätssicherung 
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Gemeinsame Bewertung der Bundesregierung, des 

Verbandes der Chemischen Industrie e. V. (VCI) und der 

Industriegewerkschaft Bergbau, Chemie, Energie (IG BCE) 

des Konsultationsentwurfs der Europäischen Kommission 

für die Registrierung, Evaluation, Zulassung und 

Beschränkung von Chemikalien (REACH) 

Gemeinsame Bewertung der Bundesregierung,  

VCI  und IG BCE des Konsultationsentwurfs REACH 

der Kommission vom 21.08.2003… 

  

IV. Qualitätssicherung 

 Für die von der Industrie im Rahmen der 

Registrierung vorzulegenden Unterlagen sollte  

ein angemessenes, wirksames System der 

Qualitätssicherung begründet werden. In Betracht 

kommen ….. 
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UBA Schwerpunkte unter REACH 

10 



UBA Schwerpunkte unter REACH 

• Methodenkompetenz „Stoffbewertung“ erhalten und 

Bewertungskonzepte weiterentwickeln –  

als verlässlicher und kompetenter Partner von  

BMU, BAuA, ECHA und Unternehmen 

• Stoffe identifizieren, die hinsichtlich ihrer Auswirkungen 

auf Mensch und Umwelt oder ihres inhärenten 

Gefährdungspotenzials regulierungsbedürftig sind 

und angemessene Maßnahmen einleiten 

• Chemikalienmanagement und Erfolgskontrolle an den 

Schnittstellen zu Anlagenrecht und medialem Recht 

verstärken 
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(Ein) Ziel von REACH 

 „ ...die von besonders besorgniserregenden 

Stoffen ausgehenden Risiken ausreichend 

beherrscht werden oder dass diese Stoffe 

schrittweise durch geeignete Alternativstoffe 

oder –technologien ersetzt werden, sofern 

diese wirtschaftlich und technisch tragfähig 

sind.“ 

 
Artikel 55 
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• kanzerogene, mutagene, reproduktionsschädigende 

Stoffe (CMR Kategorie 1a und 1b) 

• persistente, bioakkumulierende und toxische Stoffe (PBT) 

• sehr persistente, sehr bioakkumulierende Stoffe (vPvB) 

• gleichermaßen besorgniserregende Stoffe, z.B.:  

– Stoffe mit endokrinen Eigenschaften  

– Stoffe, die nicht PBT/vPvB-Kriterien erfüllen, aber 

persistent, bioakkumulierbar und toxisch sind und 

schwerwiegende und irreversible Wirkungen auf 

Mensch und Umwelt haben 

Besonders besorgniserregende Stoffe 
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Beispiel: PBT-Screening 
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≈ 4400 

vorregistrierte  

Stoffe für 2010 

Kein PBT-Stoff 

(i) QSAR-Screening 

(ii) Web basierte Daten-Recherche (148) 

(iii) Recherche in  

Registrierungsdossiers  

(17 Stoffe)  

Beispiel: PBT-Screening 
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Beispiel: PAK 
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Beispiel: PAK 
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Auswertung von 22 Registrierungsdossiers zu  

PAK-haltigen UVCB-Stoffen 

 [UVCB = Substances of Unknown or Variable 

composition, Complex reaction products or Biological 

materials] 

Fakten: 

• UVCB aus der Kohle- oder Petrochemie 

• Registrierung meist durch große Unternehmen, 

überwiegend in SIEFS organisiert 

• Geprüft: PBT-Eigenschaften und Stoffidentitäten 



Beispiel: PAK 
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Ergebnis: PBT-Bewertung in allen Dossiers negativ 

= > sind PAK eine unproblematische Stoffgruppe? 

Probleme:  

– Keine Gesamtschau bekannter Studien, sondern 

Auswahl tendenziell entlastender Studien 

– Keine Berücksichtigung bereits getroffener 

regulatorischer Entscheidungen zu Einzel-PAK 

(bspw. Anthrazen) 

= > Bekannte PBT/vPvB–Stoffe werden verharmlost 



Beispiel: QSAR und read-across  

top 
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1,2,4 – 

TCB 

1,2,3 – 

TCB 

1,3,5 – 

TCB 

EC number 204-428-0 201-757-1 203-608-6 

CAS 

number 

120-82-1 87-61-6 108-70-3 

Beispiel: QSAR und read-across  

Model valide? 

(QMRF) 

 

Modell für Stoff 

anwendbar ?(QPRF) 

 
Read-across begründbar? 

(reporting format) 
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Dokumentation verbessern! 
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• Gutachten zur  

Standardisierung der  

Emissionsfaktoren 

• Workshop mit Behörden  

der Mitgliedstaaten, 

Cefic, ECHA und  

EU-Kommission 

• Veröffentlichung 

in IEAM in Vorbereitung 

Beispiel Expositionsanalyse 
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Defizite: 

• Beschreibung der Verwendungen unspezifisch 

• Fehlende /unklare Angaben zu Tonnagen 

• Definition der erfassten Prozesse 

• Dokumentation Emissionsfaktor und 

Verwendungsbedingungen 

• Sind Risikominderungsmaßnahmen berücksichtigt? 

• Transparenz und Dokumentation Datengrundlage 

• Abfallphase nicht bewertet 

 

Beispiel Expositionsanalyse 
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Verbesserung der Registrierungen 



Verbesserung der Registrierungen 
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• Stärkere Unterstützung der Registranten  

– Verbesserung der Leitfäden (wo nötig) 

– Übersetzung Leitfäden 

– Identifizierung von Best-Praxis-Beispielen 

– … 

• Erhöhung der Quote Dossierbewertungen 

• Einführung von Rechtsfolgen für Registranten 

mit mangelhaften Dossiers – Aberkennung 

der Registrierung durch ECHA als Option 



Die Kandidatenliste 
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Die Kandidatenliste 

28 Dr. Christoph Schulte 

Ziele SVHC-Nominierungen 



Ziele SVHC Nominierungen 

• Exposition Mensch und Umwelt minimieren  

• EU-gemeinschaftliche Bewertung als PBT/vPvB/ED 

• Signal an Unternehmen, Eigenverantwortung 

wahrzunehmen (Risikominderung, Substitution) 

• Informationen über Verwendungen und Exposition 

komplettieren - Art. 7(2):  

• Transparenz in der Lieferkette - Art. 33:  

• Andere Rechtssetzungsbereiche unterstützen 

• Ausstrahlung auf andere Staaten 
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Gründe für Priorisierung 

1. Hohe Wahrscheinlichkeit für besonders 

besorgniserregende Eigenschaften  

2. Priorisierung nach Relevanz  

(Verwendungen, Umweltexposition,  

angemessene Risikominderung) 

3. Regulierungsbedarf, weil Unternehmen 

Eigenverantwortung nicht ausreichend 

wahrnehmen 

30 Dr. Christoph Schulte 



1. Hoher Anteil der Registrierungen aus 2010 sind 

mangelhaft (Identität, Expositionsschätzung, 

Waiving, QSAR, PBT-Identifizierung, ...)  

2. Registrierungspflichtige sind aufgefordert 

a) für 2013 daraus zu lernen 

b) bestehende Registrierungen zu aktualisieren 

3. Wenn Eigenverantwortung nicht wahrgenommen 

wird, sind regulatorische Maßnahmen erforderlich  

4. Wir schlagen vor, die Handlungsoptionen der 

ECHA zu erweitern 

 

Zusammenfassung 
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 .. und ab heute 

geht es weiter ! 

…….. 



Dr. Christoph Schulte 

Vielen Dank für  

Ihre Aufmerksamkeit 

www.reach-info.de 

Kontakt:  

Dr. Christoph Schulte  

Umweltbundesamt (UBA)  

Fachgebiet Chemikalien – IV 2.3 

Wörlitzer Platz 1  

06844 Dessau 

Tel.: +49 / 340 / 2103-3162  

Fax: +49 / 340 / 2104-3162  

Email: Christoph.schulte@uba.de 
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