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Zusammenfassung des Bewertungsberichts 2011

BEWERTUNG DER REACH-REGISTRIERUNGSDOSSIERS

Unternehmen, die bis Ende der
nachsten REACH-Frist (31. Mai 2013)
Stoffe registrieren mussen, wird
dringend geraten, die Empfehlungen
aus dem Bewertungsbericht fur 2011
umzusetzen, damit ihre Dossiers alle
Anforderungen erfullen. Bestehende
Registranten sind aufgefordert, ihre
bereits eingereichten Dossiers gemalfi
den Empfehlungen zu Uberarbeiten,
bevor die ECHA die Dossiers zur
Bewertung einsieht.

In diesem Dokument werden die wichtigsten
Ergebnisse und Botschaften an die Unternehmen aus
dem Bericht 2011 Uber die Fortschritte bei der
Bewertung vorgestelit.

ERGEBNIS DER DOSSIERBEWERTUNG

Im Rahmen der Dossierbewertung untersucht die
ECHA samtliche Vorschlage zur Prifung von Stoffen
geméal REACH. Zudem pruft die Chemikalienagentur
mindestens 5 % aller Registrierungsdossiers auf
Erfallung der rechtlichen Anforderungen. Im

Jahr 2011 legte die Agentur den Schwerpunkt auf
Versuchsvorschlage. Die ECHA muss sédmtliche
Vorschlage fur experimentelle Studien, die innerhalb
der Registrierungsfrist fur 2010 eingereicht wurden,
bis zum 1. Dezember 2012 priufen. Die ECHA hat
diesbeziglich beachtliche Fortschritte erzielt.

Die Chemikalienagentur musste mehr Dossiers als
urspringlich geplant auf Erfullung der
Anforderungen prufen: In rund einem Viertel der

Dossiers mit Versuchsvorschlagen war die Stoff-
identitat nicht eindeutig und musste vom
Registranten geklart werden, bevor die Vorschlage
geprift werden konnten. Infolgedessen hat die
Agentur 239 Dossiers auf Erfullung der
Anforderungen und 216 Versuchsvorschlage
untersucht.
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VERSUCHSVORSCHLAGE:
A LAUFENDE PRUFUNG — Priifung auf Erfiillung der
Anforderungen wegen nicht eindeutiger Stoffidentitat
B ENTSCHEIDUNGSENTWURF
C ENDGULTIGE ENTSCHEIDUNG — Versuchsvorschlag
angenommen
D ENDGULTIGE ENTSCHEIDUNG — Versuchsvorschlag
abgeandert
E ABGESCHLOSSEN — Versuchsvorschlag nicht zuléssig

(z. B., weil Versuch bereits nach anderer Gesetzgebung
beantragt wurde)

Entscheidungsentwurfe — Registranten und Mitgliedstaaten kénnen
bis zur endgultigen Entscheidung Stellung nehmen.

Endglltige Entscheidungen — Rechtskréaftige Entscheidungen, die
den Registranten mit der Aufforderung zugesandt werden,
innerhalb einer bestimmten Frist Informationen vorzulegen.
Qualitatsbeobachtungsschreiben — An die Registranten
verschicktes Schreiben, das auf Mangel im Dossier hinweist.
Abgeschlossen — Bewertungen, die zu keiner endgiltigen
Entscheidung fuhrten.

Ein Grof3teil der Versuchsvorschlage war
ordnungsgemal vorbereitet worden und konnte von
der ECHA nach erfolgter Prifung angenommen
werden. In einigen Féallen musste die ECHA jedoch
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das Konzept prazisieren, die vorgeschlagenen
Studien abandern oder die ldentitat des registrierten
Stoffes klaren. Dazu war zunéchst eine gezielte
Prufung auf Erfullung der Anforderungen notwendig,
bevor die Versuchsvorschlage untersucht werden
konnten.

Im Rahmen dieser Prifungen wurde nur ein
Bruchteil der Dossiers ohne weitere MalBhahmen
abgeschlossen. Die haufigsten Mangel, die
Gegenstand endgultiger Entscheidungen waren,
betrafen die Bereiche Stoffidentitat (72 %); In-vitro-
Mutagenitéatsstudien (16 %); Ermittlung der
Exposition und Risikobeschreibung (9 %) sowie
qualifizierte Studienzusammenfassungen (8 %). Der
Bewertungsbericht 2011 enthalt Empfehlungen fur
Registranten zur Beseitigung solcher Mangel.
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PRUFUNGEN AUF ERFULLUNG DER ANFORDERUNGEN

A ENDGULTIGE ENTSCHEIDUNG — Stoffidentitat fur ein
Dossier mit Versuchsvorschlag gepruft

B ENDGULTIGE ENTSCHEIDUNG — Dossier ohne
Versuchsvorschlag

C QUALITATSBEOBACHTUNGSSCHREIBEN

D ABGESCHLOSSEN - bei Dossieraktualisierung nach
Entscheidungsentwurf

E ABGESCHLOSSEN — keine regulierende MaBhahme

KERNBOTSCHAFTEN AN DIE
REGISTRANTEN

Stoffidentitat

Ist ein Stoff nicht eindeutig definiert, bedeutet dies
moglicherweise, dass es in dem Dossier um mehr als
einen Stoff geht. AuRerdem werden dadurch die
Gefahrendaten, die Risikobewertung und somit auch
die RisikomanagementmaRnahmen fir den sicheren
Umgang mit dem Stoff beeintrachtigt.

Empfehlungen:
» Definieren Sie lhren Stoff genau und eindeutig.

Die im Registrierungsdossier genannte ldentitat und
Zusammensetzung mussen durch entsprechende
Analyseinformationen zum hergestellten Stoff belegt
werden.

» Stellen Sie sicher, dass die Stoffidentitat und die

in den Studien verwendeten Versuchsmaterialien fur
den registrierten Stoff représentativ sind.

ECHA-Hilfe: Die Leitlinien zur Ermittlung und
Benennung von Stoffen im Rahmen von REACH
wurden im Jahr 2011 in Anlehnung an die CLP-
Verordnung Uberarbeitet.

Zuhilfenahme von Analogien (,,Read-
Across*)

Analogien (Read-Across) nutzen die vorliegenden
Daten optimal und kdnnen dazu beitragen, unndtige
Tierversuche an Wirbeltieren zu vermeiden. Dies gilt
allerdings nur, wenn derlei Analogien
wissenschaftlich fundiert und sorgfaltig dokumentiert
sind. Der Registrant hat daftr zu sorgen, dass die
gleichen Informationsanforderungen fir jede
Eigenschaft erfullt werden wie bei den
Standardversuchsdaten zu dem Stoff.

Empfehlungen:

* Begrinden Sie die Analogiekonzepte durch eine
schlussige Argumentation, wissenschaftliche
Nachweise und verfligbare Versuchsdaten.

ECHA-Hilfe: Praxisanleitungen 6: Anleitung zum
Melden von Daten mit Analogie- und
Kategoriekonzepten

Stoffsicherheitsbeurteilung
Die Stoffsicherheitsbeurteilung ist fur die sichere

Verwendung von Chemikalien unabdingbar. Deckt
die Beurteilung nicht alle relevanten Gefahren,
Verwendungen und Expositionen ab, lassen sich die
Risiken nicht richtig erkennen und kontrollieren.
Folglich kann das Hauptziel von REACH, die sichere
Verwendung von Chemikalien, nicht erreicht werden.

Empfehlungen:

e Gehen Sie beim Ausfullen der
Stoffsicherheitsbeurteilung mit Sorgfalt vor.

» Stufen Sie den Stoff gemalR der CLP-Verordnung
ein.

* Nennen Sie alle ermittelten Gefahren und
Verwendungszwecke in den Expositionsszenarien.

* Belegen Sie die sichere Verwendung lhres
Stoffes im Stoffsicherheitsbericht.

* Geben Sie Ratschlage zur sicheren Verwendung
lhres Stoffes, und teilen Sie diese Ilhren Kunden in
Form vollstandiger Sicherheitsdatenblatter mit.
ECHA-Hilfe: Spezielles Tool zur Erstellung der
Stoffsicherheitsbeurteilung und des
Stoffsicherheitsberichts (CHESAR) sowie Beispiele
fur Expositionsszenarien
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WEITERE INFORMATIONEN

Bewertung gemaR REACH — Der Fortschrittsbericht
far 2011 und fruhere Berichte kdnnen von der
Website der ECHA unter folgender Adresse
heruntergeladen werden: echa.europa.eu/evaluation
Internetauftritt zu REACH 2013:
echa.europa.eu/2013

ECHA-Hilfe: echa.europa.eu/support

Haftungsausschluss: Hierbei handelt es sich um die
Arbeitsiibersetzung eines urspringlich in  Englisch
veroffentlichten Dokuments. Das Originaldokument ist auf
der ECHA-Website verfugbar.
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