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1  
Einleitung 

1.1   
Ziel des Projektes  

Ziel dieses Projektes ist es, Mindestanforderungen für eine 
„wirksame Kontrolle “  derjenigen stoffbedingten Risi ken zu 
entwickeln, die von einer bestimmte Gruppe von Indu striechemi-
kalien ausgehen: Im Mittelpunkt des Vorhabens stehe n besonders 
besorgniserregende Stoffe ohne (quantifizierte) Wir kschwellen. 
Stoffe aus dieser Gruppe können zukünftig zulassung spflichtig 
werden. Stellvertretend für diese Substanzklasse we rden im 
Rahmen dieses Projekts PBT-Stoffe und PBT-ähnliche Stoffe 3 be-
trachtet. Im Hinblick auf die juristischen Rahmenbe dingungen 
ist der Verordnungstext hinsichtlich der Frage zu a nalysieren, 
welche Vorgaben er zur „angemessenen“  bzw. „wirksam en“  Kon-
trolle 4 solcher zulassungspflichtigen Stoffe enthält. Denn  für 
diese Gruppe von Stoffen kann wegen der fehlenden ( quantifi-
zierten) Wirkschwelle der sonst maßgebliche Verglei ch von PEC 
und PNEC5 nicht zum Tragen kommen.  

Um die daraus resultierenden rechtlichen und vollzu gsprakti-
schen Auswirkungen zu veranschaulichen, untersucht das For-
schungsvorhaben Beispielstoffe und formuliert für d iese „fik-
tive Zulassungsbedingungen “. 6 Grundlage dafür waren die in 
Anhang B dokumentierten „Prüflisten “ , in denen die Punkte 
aufgeführt sind, die im Rahmen der Unterlagen zum Z ulassungs-
antrag vom Stoffverantwortlichen darzustellen bzw. im Zulas-
sungsbescheid von der Behörde zu berücksichtigen si nd. 

Der Ansatz der Projektes zielt dabei darauf ab, die  rechtli-
chen Anforderungen durch alle Schritte der Interakt ion zwi-
schen Antragsteller und (gemeinschaftlichen und nat ionalen) 
Behörden hindurch zu betrachten; sie also in gewiss er Weise 
bis zum Ende hin „durchzudeklinieren “ . Aus der Pers pektive 
der auf die Zulassung folgenden „Überwachung “  und u nter Be-
rücksichtigung der periodisch anstehenden Überprüfu ng der Zu-
lassungsentscheidung (Art. 61) lassen sich damit An forderungen 

                       
3  Zur Definition dieser Stoffgruppen siehe Abschnit t 2.2.2. 
4  Für eine genauere Auseinandersetzung mit diesen b eiden Begriffen siehe 

Abschnitt 3.1.  
5  Für eine Erläuterung der REACh-spezifischen Abkür zungen sowie der Risiko-

beschreibung bei registrierungspflichtigen Stoffe s iehe das „Glossar “  
und die „Pflichtenbeschreibung “ unter www.reach-helpdesk.info .  

6  Siehe dazu die im Anhang D dokumentierten Schluss folgerungen aus den 
Stoffberichten. 
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definieren, die bereits am Beginn des Verfahrens in  der An-
tragstellung zu berücksichtigen sind. 7  

1.2   
Relevanz der Ergebnisse  

Diese Aufgabenstellung ist durch die nach Abschluss  des Pro-
jektes veröffentlichen „Leitlinien “  (Guidance Docum ents) der 
ECHA weiterhin relevant. Die im Januar 2011 veröffe ntlichte 
Leitlinie zur Erstellung eines Zulassungsantrags (G uidance on 
the preparation of an application for authorisation , Version 
1) konzentriert sich auf die umstrittene 8 Frage des Substitu-
tionsplanes. 9 Die im Mittelpunkt dieser Untersuchung stehende 
Frage der „Wirksamen Kontrolle “ , wie sie Art. 60 Ab s. 2 UA 1 
und Art. 60 Abs.4 lit. a verlangen, 10 setzt aber präzise Anga-
ben zum Lebenszyklus des jeweiligen Stoffes im Sinn e einer 
Massenbilanz für die beantragten Verwendungen vorau s, was eine 
Beschreibung der Punktquellen sowie der diffusen Fr eisetzungen 
sowie eine darauf bezogene Emissionsabschätzung mit  ein-
schließt. 11  

Derartige Angaben waren in einer früheren Fassung d er Leitli-
nien zum „PBT-Assessment “  vom März 2007 noch enthal ten. 12 Sie 
finden sich aber weder in den allgemein Leitlinien zum Stoff-
sicherheitsbericht noch in den Leitlinien zur Erste llung eines 
Zulassungsantrags. Letzter verweist unter der Nr. 2 .2.4.1 
(Chemical Safety Report) lediglich auf den im Rahme n der Re-
gistrierung vorgelegten Stoffsicherheitsbericht. Da bei schei-
nen die Leitlinien sogar davon auszugehen, es sei m öglich in-
soweit vollständig auf frühere Angaben im Registrie rungsdossi-
er zu verweisen. Nach den Ergebnissen diese Untersu chung wird 
dies jedoch den Anforderungen, die an die Stoffvera ntwortli-
chen eines „sehr besorgniserregenden “ Stoffes ( substance of 
very high concern ) zu stellen sind, nicht gerecht. Der Antrag-
steller sollte vielmehr mit seinen Angaben im Zulas sungsantrag 
die Voraussetzungen dafür schaffen, dass alle Akteu re der Lie-
ferkette ihren Beitrag zur wirksamen Kontrolle der mit Her-

                       
7  Im übertragenen Sinne könnte man dies bezeichnen als einen Ansatz des 

„Taking REACh seriously “  oder „Taking the authoriza tion procedure 
seriously “ .  

8 Siehe hierzu auch Führ/Schmolke/Hermann 2010: Lega l appraisal: Scope of 
application of the substitution plan in the authori zation procedure under 
REACh, Darmstadt.  

9 Siehe ECHA 2011, Teile 3 und 4 (Seiten 56 – 119).  
10 Siehe dazu Abschnitt 3.1, Seite 10 ff. 
11 Siehe dazu die Hinweise in der Prüfliste für Antra gsteller in Anhang B.I.  

(Seite 65 f.). 
12 RIP 3.2-2; siehe dazu die Nachweise in Anhang B.I.  (Seite 65 f. in 

Fn. 139). 
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stellung und Verwendung einher gehenden Risiken lei sten kön-
nen. Auch für die Planung der behördlichen Überwach ungstätig-
keiten sind diese Angaben unverzichtbar. Sie werden  schließ-
lich auch benötigt, um – nicht zuletzt im Hinblick auf eine 
Überprüfung der Zulassungsentscheidung nach Art. 61  – beurtei-
len zu können, ob die Annahmen, auf denen die Prüfu ng des Zu-
lassungsantrags beruhte, sich in der Praxis auch al s zutref-
fend erwiesen haben.  

Die im vorgelegten Forschungsbericht erarbeiteten H ilfestel-
lungen ergänzen daher nach wie vor die von der ECHA  vorgeleg-
ten Leitlinien in zentralen Punkten.  

1.3   
Stoffberichte zu den Beispielstoffen  

Die Arbeitspapiere zu den Beispielstoffen wurden au f einem 
Workshop am 24.9.2007 mit Vertretern und Vertreteri nnen der 
betroffenen Industriezweige diskutiert. Die Diskuss ion während 
des Workshops sowie die schriftlich übermittelten K ommentare 
wurden bei der Erstellung der Stoffberichte berücks ichtigt.  

Die Aufgabe der Berichte zu den Beispielstoffen bes tand darin, 
jeweils den Wissensstand zu Stoffeigenschaften und Anwendungen 
und die Erfahrungen im Management dieses Stoffes (V erbandsak-
tivitäten, Selbstverpflichtungen und Einflussmöglic hkeiten der 
betroffenen Branchen) darzustellen. Diese Darstellu ng hatte 
die Aufgabe, für das Forschungsvorhaben eine Wissen sbasis zu 
schaffen, auf deren Grundlage sich die Vorgaben in REACh für 
„zulassungspflichtige Stoffe ohne Wirkungsschwelle “  exempla-
risch daraufhin untersuchen lassen, ob sie der beso nderen 
Problematik dieser Stoffklasse gerecht werden.  

Zu diesem Zweck unterstellt das Projekt – aus heuri stischen 
Gründen –, dass die beispielhaft betrachteten Stoff e der Zu-
lassungspflicht nach Titel VII unterliegen. Zur Kla rstellung 
sind ergänzend zwei Punkte zu betonen: Mit der Ausw ahl der 
Beispielstoffe ist in keiner Weise das Votum verbun den, die 
entsprechenden Stoffe würden tatsächlich die Kriter ien für ei-
ne Aufnahme in den Anhang XIV erfüllen oder sie sei en priori-
tär der Zulassungspflicht zu unterwerfen. Es handel t sich 
vielmehr um eine rein hypothetische Annahme, die da zu dient, 
das „Durchspielen“  der Anforderungen an eine „wirks ame Kon-
trolle “  zu illustrieren.  

Auf der Grundlage der Erfahrungen aus der Diskussio n der Bei-
spielstoffe werden jeweils Anforderungen an eine „f iktive “  
Zulassung formuliert. In diesen Bericht aufgenommen  wurden nur 
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die anonymisierten Schlussfolgerungen zu den beiden  Beispiel-
stoffen (bezeichnet als PBT-1 und PBT-2, siehe Anha ng D).  

1.4   
Aufbau des Berichtes 

Im Folgenden ist in Kapitel 2 zunächst darzustellen , welche 
Stoffe zukünftig zulassungspflichtig werden können.  Kapitel 3 
thematisiert dann die inhaltlichen Anforderungen, d ie aus der 
Umweltperspektive Voraussetzung für eine Zulassung sind und 
die damit zugleich die Grundlage für deren anschlie ßende Über-
wachung bilden. Aus der Anwendung dieser Anforderun gen, die in 
Prüflisten operationalisiert sind, auf die Beispiel stoffe er-
geben sich Schlussfolgerungen, die Kapitel 4 zusamm enfasst.  

Anhang A zu diesem Bericht enthält ergänzende Begri ffsbestim-
mungen und dokumentiert einschlägige Erwägungsgründ e der Ver-
ordnung.   
In Anhang B finden sich die Prüflisten für die Akte ure des Zu-
lassungsverfahren, während Anhang C den Entwurf für  Monitor-
ing-Leitlinien 13 enthält, der die Monitoring-Anforderungen an 
zulassungspflichtige Stoffe in Anlehnung an die Anf orderungen 
für das GVO formuliert.   
Anhang D dokumentiert die (anonymisierten) Berichte  zu den 
beiden Beispielstoffen.  

Die Arbeiten an dem Projekt wurden im Dezember 2008  abge-
schlossen. Eine partielle Aktualisierung im Hinblic k auf die 
zwischenzeitlich veröffentlichen Leitlinien der ECH A (Guidance 
Documents) erfolgte im März 2011.  

                       
13  Denkbar wäre auch – in Analogie zum Gentechnikrec ht – dieses zu verankern 

in einem neuen „Anhang XVa “ zur REACh-Verordnung. E ntscheidend ist aber 
wohl letztlich nicht die Stellung in der Normenhier archie, sondern der 
Umstand, dass die Akteure klare Vorgaben für diesen  – vor allem für zu-
lassungspflichtige Stoffe mit Eigenschaften ohne qu antifizierte Wirk-
schwellen – zentralen Punkt erhalten.   
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2  
Zulassungspflichtige Chemikalien 

Mit der Veröffentlichung des endgültigen REACh-
Verordnungstextes 14 stehen die Rahmenbedingungen, unter denen 
zukünftig sog. „zulassungspflichtige Stoffe “  gehand habt wer-
den sollen, jedenfalls ihrem Wortlaut nach fest. Di eser ist 
allerdings gekennzeichnet durch zahlreiche inhaltli ch ausfül-
lungsbedürftige Formulierungen. Dies gilt auch für die hier im 
Fokus stehenden risikobezogenen Zulassungsvorausset zungen in 
Art. 60 Abs. 2 und in Art. 60 Abs. 4 lit. a. Betrac htet man 
die Mindestanforderungen für eine „angemessenen Kon trolle “  
nach diesen Vorschriften, so wird deutlich, dass da mit zu-
gleich die Frage gestellt ist, welche Mindestkriter ien zur an-
gemessenen Kontrolle von der Industrie in einem Zul assungsan-
trag nachgewiesen werden müssen, damit diesem entsp rochen wer-
den kann. Das RIP 3.7 „Guidance for authorisation a pplicati-
ons “  enthält in der bisher vorliegenden Entwurfsfas sung hier-
zu keine relevanten Vorgaben. 15 Auch an dieser Stelle besteht 
daher Konkretisierungsbedarf.  

Aufgabe dieses Abschnitts ist es, die rechtlichen R ahmenbedin-
gungen zu erläutern, die REACh für zulassungspflich tige Stoffe 
aufstellt. Dazu ist zunächst zu klären, welche Ziel e das Zu-
lassungsverfahren verfolgt (Abschnitt 2.1), wie der  Begriff 
der „besonders besorgniserregenden Stoffe “  zu defin ieren ist 
und welche Kriterien dabei im Einzelnen zu beachten  sind (Ab-
schnitt 2.2). Anschließend sind die Schritte zur Et ablierung 
der Zulassungspflicht kurz nachzuzeichnen (Abschnit t 2.3).  

                       
14  In der Fassung der Berichtigung der Verordnung (E G) Nr. 1907/2006 des 

Europäischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezem ber 2006 zur Regist-
rierung, Bewertung, Zulassung und Beschränkung chem ischer Stoffe (REACH), 
zur Schaffung einer Europäischen Agentur für chemis che Stoffe, zur Ände-
rung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung de r Verordnung (EWG) 
Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/ 94 der Kommission, der 
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlini en 91/155/EWG, 
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission (Amtsblatt der Europä-
ischen Union L 136 vom 29.05.2007, S. 3). 

15  RIP 3.7-Entwurf (Guidance for authorisation appli cations), Stand: 
12.07.2007 erwähnt in diesem Zusammenhang im Anhang  I unter Punkt 4.2 
(Justification for the request for authorisation) l ediglich: “This 
should outline the basis of the request for authori sation i.e. whether 
the justification is on the basis that the risk to human health or the 
environment is adequately controlled or whether the  justification is on 
the basis that the risk to human health or the envi ronment is outweighed 
by the socio-economic benefits. The CSR and SEA (if  available) should be 
appended to the application ” .  
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2.1   
Zweck der Zulassungspflicht  

Im Fokus dieser Untersuchung stehen solche Stoffe, die der Zu-
lassungspflicht nach Titel VII der REACh-Verordnung  unterlie-
gen und zukünftig in deren Anhang XIV verzeichnet s ein werden. 
Zweck der Zulassungspflicht ist gemäß Art. 55  

„sicherzustellen, dass der Binnenmarkt reibungslos funktioniert 
und gleichzeitig die von besonders besorgniserregenden Stoffen  
ausgehenden Risiken ausreichend beherrscht werden u nd dass die-
se Stoffe schrittweise durch geeignete Alternativst offe oder -
technologien ersetzt werden, sofern diese wirtschaf tlich und 
technisch tragfähig sind. “  (Hervorhebung durch die Verf.) 

Erwägungsgrund 69 16 formuliert die schutzbezogene Zielsetzung 
wie folgt:  

„Um ein hinreichend hohes Maß an Schutz der menschl ichen Ge-
sundheit, auch im Hinblick auf betroffene Bevölkeru ngsgruppen 
und gegebenenfalls auf bestimmte schutzbedürftige U ntergruppen, 
sowie der Umwelt sicherzustellen, sollte bei besond ers besorg-
niserregenden Stoffen entsprechend dem Vorsorgeprin zip mit gro-
ßer Umsicht vorgegangen werden. “  

Die binnenmarktbezogene Zielsetzung des Zulassungsv erfahrens 
bringt die abschließende Passage von Erwägungsgrund  69 zum 
Ausdruck:  

Im Interesse eines reibungslosen Funktionierens des  Binnen-
markts ist es zweckmäßig, dass die Kommission die R olle der Be-
willigungsbehörde übernimmt. 

Die Zielsetzung lässt sich damit dahingehend zusamm enfassen, 
dass es darum geht, ein „hinreichend hohes Maß an S chutz “  für 
Mensch und Umwelt dadurch zu erreichen, dass man fü r „beson-
ders besorgniserregende Stoffe “  ein EG-weit einheit lich gere-
geltes Zulassungsverfahren etabliert. Inhaltlicher Maßstab ist 
dabei der Grundsatz der Vorsorge, 17 der „große Umsicht “  ver-
langt. Die Zulassungspflicht betrifft die „Verwendu ng “ des 
Stoffes, nicht aber deren Herstellung (etwa für den  Export). 
Letztere kann jedoch nach Titel VIII im Beschränkun gsverfahren 
(siehe Abschnitt 3.4 untersagt werden.  

2.2   
Besonders besorgniserregende Stoffe 

Den in Art. 55 verwendeten Begriff der „besonders b esorgniser-
regenden Stoffe “  (auch: substances of very high concern, 

                       
16  Für den vollständigen Wortlaut einschlägiger Erwä gungsgründe siehe Ab-

schnitt 6.2.  
17  Siehe dazu Abschnitt 3.5.  
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SVHCs) hat der Verordnungsgeber nicht näher bestimmt.  Eine De-
finition fehlt im Katalog der Begriffsbestimmungen des Arti-
kels 3. Der Begriff ist auch im Titel VII nicht ein deutig de-
finiert. Lediglich aus der Zusammenschau des Artike ls 57, der 
die potentiell in Anhang XIV aufzunehmenden Stoffe aufzählt 
und Art. 55, der den Zweck des Zulassungsverfahrens  unter an-
derem mit der ausreichenden Beherrschung der von be sonders be-
sorgniserregenden Stoffen ausgehenden Risiken besch reibt, 
ergibt sich, dass es sich bei letzteren um die in A rt. 57 ge-
nannten handeln muss.  

2.2.1   
Kriterien zur Begründung der Zulassungspflicht 

Art. 57 knüpft die mögliche Aufnahme eines Stoffes in An-
hang XIV zunächst an das Vorliegen mindestens einer  der fol-
genden Eigenschaften:  

− die Erfüllung der Kriterien für eine Einstufung als  krebser-
zeugend der Kategorien 1 oder 2, (lit. a) 

− die Erfüllung der Kriterien für eine Einstufung als  erbgut-
verändernd der Kategorien 1 oder 2 oder (lit. b) 

− die Erfüllung der Kriterien für eine Einstufung als  fort-
pflanzungsgefährdend der Kategorien 1 oder 2 (lit. c).  

Darüber hinaus zählen zu den SVHCs aber auch solche  Stoffe, 
die  

− persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBTs) gem äß der 
Kriterien von Anhang XIII (lit. d) oder  

− sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB) ge mäß der 
Kriterien von Anhang XIII sind (lit. e) 18  

Ferner werden zum Kreis der potentiell zulassungspf lichtigen 
Stoffe aber auch diejenigen gezählt, die die vorgen annten 
Merkmale unter Umständen nicht vollständig aufweise n und die 
letztlich in vergleichbarem Maße Anlass zu wissensc haftlich 
begründeter Besorgnis geben. Sie werden als „ebenso  besorgnis-
erregende Stoffe “  (auch: substances of equivalent concern ) 
bezeichnet und sind definiert als 

− „Stoffe – wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaf ten oder 
solche mit persistenten, bioakkumulierbaren und tox ischen 

                       
18  Für die Eigenschaften PBT und vPvB stellt der 76.  Erwägungsgrund (siehe 

Abschnitt 6.1, Seite 57) klar, dass der Verordnungs geber Stoffe mit die-
sen Eigenschaften zu den besonders besorgniserregen den zählt: „Erfahrun-
gen auf internationaler Ebene zeigen, dass Stoffe m it persistenten, 
bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder  mit sehr persistenten 
und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften besonders  besorgniserregend 
sind “ .  
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Eigenschaften oder sehr persistenten und sehr 
bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die Kriterien  der 
Buchstaben d oder e nicht erfüllen –, die nach wiss enschaft-
lichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Wirkungen 
auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt haben, 
die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen an derer in 
den Buchstaben a bis e aufgeführter Stoffe, und die  im Ein-
zelfall gemäß dem Verfahren des Artikels 59 ermitte lt wer-
den “  (lit. f).  

Stoffe, die der Zulassungspflicht unterfallen, dürf en nicht in 
Verkehr gebracht und nicht verwendet werden (Art. 5 6). Damit 
besteht ein grundsätzliches Verwendungsverbot aller  zulas-
sungsbedürftigen Stoffe.  

Dies gilt nach Art. 56 Abs. 1 lit. b) aber nicht fü r solche 

Verwendungen, die gemäß Art. 58 Abs. 2 von der Zula ssungs-

pflicht ausgenommen sind 19 oder für Verwendungen, die grundsätz-

lich von Titel VII ausgenommen sind (Art. 56 Abs. 4  bis 6). 20  

Die Verordnung ermöglicht damit einen verwendungssp ezifischen 
Zuschnitt der Zulassungspflicht.  

2.2.2   
PBT-, vPvB- und PBT-like/vPvB-like-Stoffe  

Im Rahmen der vorliegenden Untersuchung sind sowohl  die PBT- 
und vPvB-Stoffe als auch die substances of equivalent concern 
nach Art 57 lit. f 21 zu betrachten. Für die letztgenannten 
Stoffe richtet sich der Blick ausschließlich auf di e für die 
Zwecke dieses Projektes sogenannten „PBT-like/vPvB- like-
Stoffe “ . Sie stellen eine Untergruppe der substances of 
equivalent concern  dar, d. h. sie weisen zwar Indizien für das 
Vorliegen der PBT- oder vPvB-Eigenschaften auf, erf üllen die 
Kriterien für die Identifizierung nach Anhang XIII aber nicht 
in einem solchen Ausmaß, dass die Einordnung als PB T/vPvB-
Stoff geboten ist; dabei haben sie aber nach wissen schaftli-
chen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Wi rkungen auf 
die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt, die  ebenso be-

                       
19  „Verwendungen oder Verwendungskategorien können v on der Zulassungspflicht 

ausgenommen werden, sofern – auf der Grundlage best ehender spezifischer 
Rechtsvorschriften der Gemeinschaft mit Mindestanfo rderungen an den 
Schutz der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt bei der Verwendung des 
Stoffes – das Risiko ausreichend beherrscht wird. B ei der Festlegung der-
artiger Ausnahmen ist insbesondere die Verhältnismä ßigkeit des mit der 
Art des Stoffes verbundenen Risikos für die menschl iche Gesundheit und 
die Umwelt zu berücksichtigen, z.B. wenn sich das R isiko mit dem Aggre-
gatzustand ändert (Art. 58 Abs.2). “  

20  Z. B. in Pflanzenschutzmitteln. 
21  Siehe dazu ECHA 2007, S. 23 ff.  
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sorgniserregend sind wie die solcher Stoffe, die di e PBT-
/vPvB-Kriterien vollständig erfüllen. 22 

Nicht zuletzt aufgrund der o. g. Definitionen weise n diese 
Stoffe mehrere Besonderheiten auf, die im Folgenden  noch ein-
mal erläutert werden. Aus diesen Eigenschaften ergi bt sich die 
Notwendigkeit, das Management der von ihnen ausgehe nden Risi-
ken und damit ihre angemessene und wirksame Kontrol le in be-
sonderer Weise anzugehen.  

2.2.2.1   
Fehlen von Wirkschwellen  

Aus den Merkmalen „Persistenz “  und „Bioakkumulation “  ergibt 
sich, dass für diese Stoffe keine Grenzwerte festge legt werden 
können, unterhalb derer eine schädigende Wirkung we itestgehend 
ausgeschlossen werden könnte. Die Langlebigkeit und  das Anrei-
chungspotential führen dazu, dass sich eine schädig ende Wir-
kung mit Sicherheit nur dann ausschließen ließe, we nn bezüg-
lich dieser Stoffe überhaupt keine Exposition mehr stattfände.  

2.2.2.2   
Räumliche und zeitliche Entkoppelung  

Zu berücksichtigen ist zudem, dass für diese Stoffg ruppe der 
Eintrag in die Umwelt und mögliche Wirkungen auf Me nsch und 
Umwelt zeitlich und / oder räumlich voneinander ent koppelt 
sind. So kann der Ort, an dem ein solcher Stoff in die Umwelt 
freigesetzt wird, weit von dem Ort entfernt sein, a n dem schä-
digende Wirkungen auftreten. Langfristige Wirkungen  können mit 
der üblichen Methodik der Risikobewertung (Vergleic h Expositi-
on und schädliche Effekte) nicht vorhergesagt werde n, denn 
Persistenz und Anreicherung erlauben keine belastba re Quanti-
fizierung der zu erwartenden Exposition. 

Wie bereits angesprochen, ist die Exposition kaum m ehr beein-
flussbar, nachdem diese Stoffe einmal freigesetzt w urden, da 
sie aufgrund ihrer Persistenz in der Umwelt verblei ben.  

2.2.3   
Vorgaben in Anhang I  

Langfristige Wirkungen und mögliche Schäden lassen sich für 
die hier betrachteten Stoffe nicht mit der üblichen  Methodik 
der „Risikobeschreibung “  abschätzen, die auf dem Ve rgleich 
der erwarteten Expositionshöhe (PEC) und definierte n Konzent-

                       
22  Zu den PBT-/vPvB-Kriterien im einzelnen sowie zu den Konstellationen, in 

denen das Vorliegen von PBT-like/vPvB-like Stoffen angenommen wird, vgl. 
ECHA 2008 (Part R 11, PBT Assessment) sowie den Anh ang in Abschnitt 6.3. 
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rationen bzw. Dosen, unterhalb derer nicht mehr mit  schädigen-
den Wirkungen für Mensch und Umwelt gerechnet wird (DNELs bzw. 
PNECs) beruht. Letztgenannter Ansatz ist entwickelt  worden für 
Stoffe, bei denen für die schädlichen Wirkungen Sch wellen an-
gegeben werden können (DNELs bzw. PNECs). 

Für Fälle, in denen Stoffwirkungen sich nicht mit d er 
PEC/PNEC-Relation einordnen lassen, heißt es in Anh ang I: 23  

− Ist es nicht möglich, die Dosis-(Konzentration-) Wi rkungs-
Beziehung zu bestimmen, so ist dies zu begründen un d eine 
semiquantitative oder qualitative Analyse beizufüge n 
(Nr. 3.1.2).  

− Ist es nicht möglich, den PNEC-Wert abzuleiten, so ist dies 
klar anzugeben und umfassend zu begründen (Nr. 3.3. 2).  

− Für diejenigen Wirkungen auf Umweltkompartimente, f ür die 
kein PNEC-Wert bestimmt werden konnte, ist in der Risikobe-
schreibung  eine qualitative Beurteilung der Wahrscheinlich-
keit vorzunehmen, dass bei Anwendung des Exposition sszenari-
ums Auswirkungen vermieden werden (Nr. 6.5). 

Weitere Vorgaben enthält Anhang I nicht. Damit blei bt weitge-
hend offen, wie für derartige Stoffwirkungen eine R isikobeur-
teilung erfolgen soll.  

2.2.4   
Schlussfolgerungen 

Die Problematik fehlender Wirkschwellen sowie die r äumliche 
und zeitliche Entkoppelung von Freisetzung und dem Auftreten 
unerwünschter Wirkungen sind bei der Entwicklung vo n Mindest-
anforderungen für die wirksame Kontrolle dieser Sto ffe als be-
sondere Umstände zu berücksichtigen.  

Bei Stoffen mit Wirkschwellen geben die stoffspezif ischen 
Grenzwerte (DNELs bzw. PNECs) einen Maßstab für die  zulässigen 
Expositionshöhen vor (die entsprechenden Werte dürf en nicht 
überschritten werden). Für die im Projekt betrachte ten beson-
ders besorgniserregenden Stoffe mit Eigenschaften, für die 
sich eine Wirkschwelle nicht angeben lässt, fehlt e in solcher 
quantitativer Maßstab.  

Im Rahmen der Ausarbeitungen der Leitfäden zur Stof fsicher-
heitsbeurteilung (guidance documents) ist hier als eine Hilfe-
stellung vorgeschlagen worden, für Stoffe mit Eigen schaften 
ohne Wirkschwelle Bezugswerte zu entwickeln, die ei ne Aussage 
über die Höhe des mit einer bestimmten Exposition v erbundenen 
Risikos erlauben. Diese sog. „DMEL-Werte “  („Derived  minimal 
effect level “ ) sollen eine Expositionshöhe beschrei ben, bei 

                       
23  Siehe dazu auch Abschnitt 3.2, Seite 17 sowie Abs chnitt Fehler! Verweis-

quelle konnte nicht gefunden werden. , Seite 24. 
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der nur ein „minimaler “  Schadeffekt auftritt. Welch es ver-
bleibende Risiko hierbei als Bezugswert festgelegt wird, ist 
in den Leitlinien nicht festgelegt worden. 24 Derzeit gibt es 
keine Beispiele für die Ableitung und Anwendung von  DMELs im 
unternehmerischen Risikomanagement. Im Text der REA Ch-
Verordnung werden diese zusätzlichen Werte nicht ge nannt.  

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass es a uf dieser 
Grundlage schwierig, wenn nicht gar unmöglich ist, einen gene-
rellen  quantifizierten  Maßstab zu definieren, der angibt, ob 
die Unternehmen ihrer Verantwortung zur Risiko-Bewä ltigung für 
diese Stoffe gerecht geworden sind. Sowohl der Antr agsteller 
als auch die Zulassungsbehörde ist damit zunächst v erwiesen 
auf einen einzelfallbezogenen qualitativen  Ansatz, der auf ei-
ne weitgehende Reduzierung abzielt. 

Klärungsbedürftig ist damit,  

− anhand welcher Kriterien zu bestimmen ist, wie weit reichend 
im Einzelfall die Minderungsmaßnahmen sein sollten,  um den 
Vorgaben von REACh zu entsprechen,  

− wie die geeigneten und angemessenen Maßnahmen zu id entifi-
zieren und im Rahmen des Zulassungsverfahrens zu do kumentie-
ren sind und  

− wie eine Erfolgskontrolle der Maßnahmen zu konzipie ren und 
zu definieren ist.  

Anhaltspunkte zur Beantwortung dieser Fragen, lasse n sich vor 
dem Hintergrund der vorstehenden Problembeschreibun g am ehes-
ten aus der Analyse von Fallbeispielen gewinnen. Zu vor sind 
aber die prozeduralen und materiellen Rahmenbedingu ngen aus 
der REACh-Verordnung, einschließlich ihrer Anhänge,  noch ge-
nauer zu beleuchten.  

2.3   
Verfahren zur Etablierung der Zulassungspflicht  

Wie in Abschnitt 2.2 dargelegt, knüpft REACh eine Z ulassungs-
pflicht an das Vorhandensein bestimmter Eigenschaft en der 
Stoffe (etwa ihrer krebserzeugenden Wirkung, etc.).  Gleichwohl 
sind Stoffe, die die in Art. 57 genannten Eigenscha ften auf-
weisen, damit nicht automatisch der Zulassungspflic ht unter-
stellt. Das bloße Vorhandensein der besonders besor gniserre-
genden Eigenschaften führt nicht direkt zur Veranla ssung ihrer 
„wirksamen Kontrolle “  im Rahmen des Zulassungsverfa hrens.  

                       
24  Siehe ECHA 2008, Part R.8, p. 12 ff., p. 39 ff. 
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Vielmehr bedarf es zur Etablierung der Zulassungspf licht, die 
erst mit der Aufnahme der betreffenden Stoffe in An hang XIV 
vervollständigt ist, der Durchführung eines mehrstu figen Ver-
fahrens, in dem zunächst die Vorgaben des Art. 59, danach die 
des Art. 58 abzuarbeiten sind.  

Im Laufe des Vorhabens wurde deutlich, dass im Verf ahren zur 
Etablierung der Zulassungspflicht durchaus einige „ neuralgi-
sche Punkte “  existieren, die die Anreizsituation de r Akteure 
jenseits der eigentlichen Verfahrensvorgaben in erh eblichem 
Umfang beeinflussen. Das Projekt geht jedoch – aus heuristi-
schen Gründen 25 – von der Annahme aus, dass die beispielhaft 
betrachtenden Stoffe der Zulassungspflicht nach Tit el VII un-
terliegen. Eine weitere Betrachtung der Rahmenbedin gungen, un-
ter denen die Zulassungspflicht etabliert wird, ist  daher an 
dieser Stelle nicht erforderlich.  

                       
25  Damit soll in keiner Weise eine Wertung verbunden  sein, die entsprechen-

den Stoffe würden tatsächlich die Kriterien für ein e Aufnahme in den An-
hang XIV erfüllen oder seien gar prioritär der Zula ssungspflicht zu un-
terwerfen. Es handelt sich vielmehr um eine rein hy pothetische Unterstel-
lung, die dazu dient, das „Durchspielen “  der Anford erungen an eine 
„wirksame Kontrolle “  zu illustrieren.  
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3  
Angemessene Beherrschung stoffbedingter Risiken  

Gegenstand dieses Vorhabens ist eine spezifische Gr uppe poten-
ziell zulassungspflichtiger Stoffe. Das Zulassungsv erfahren 
zielt darauf ab, das Risiko, welche sich aus der Ve rwendung 
eines Stoffes ergibt, „ausreichend “  (Art. 55) bzw. „angemes-
sen “  (Art. 60 Abs. 2) zu beherrschen. Welche Bedeut ung diese 
Zielsetzung für die Gruppe der Stoffe ohne Wirkschw elle hat, 
steht daher im Zentrum der folgenden Überlegungen. Dabei ste-
hen materielle Anforderungen und prozedurale Vorkeh rungen in 
einem wechselseitigen Verhältnis: Sie ergänzen und unterstüt-
zen sich gegenseitig.  

In materieller Hinsicht ist zunächst eine Begriffsb estimmung 
vorzunehmen (siehe Abschnitt 3.1), um für die Betra chtung der 
Beispielstoffe eine terminologische Grundlage zu sc haffen.  

Die Forderung, stoffbedingte Risiken angemessen zu beherr-
schen, gilt nicht nur für zulassungspflichtige Stof fe; sie ist 
vielmehr in allen REACh-Mechanismen angelegt, dort aber in je-
weils spezifischer Form ausgeprägt. Bei der Untersu chung der 
Mechanismen zur „angemessenen Kontrolle “  sind daher  neben dem 
Zulassungsverfahren auch diese anderen Mechanismen zu berück-
sichtigen, namentlich das Registrierungs- und das B eschrän-
kungsverfahren. Eine solche verordnungsimmanente „P arallel-
Betrachtung “  empfiehlt sich nicht zuletzt im Hinbli ck auf den 
systematisch noch nicht vollständig ausgereiften Wo rtlaut der 
Verordnung. Die Darstellung in den Abschnitten 3.2 ff. ver-
folgt dementsprechend das Ziel, zunächst Gemeinsamk eiten, aber 
auch Unterschiede herauszuarbeiten zwischen den ver schiedenen 
REACh-Mechanismen und der jeweiligen Konkretisierun g der For-
derung nach „angemessener Beherrschung “ stoffbeding ter Risi-
ken.  

Ergänzend ist zu fragen, ob sich aus der im EG-Vert rag enthal-
tenen Vorgabe, den Grundsatz der Vorsorge zu verwir klichen und 
ein „hohes Schutzniveau “ zu erreichen, Hinweise für  eine wei-
tere inhaltliche Ausfüllung des Begriffs der „angem essenen 
Kontrolle “  bzw. der „wirksamen Überwachung “ ergeben  (Ab-
schnitt 3.5). Von besonderem Interesse sind dabei d ie Ausle-
gung und fallbezogene Anwendung dieser primärrechtl ichen Vor-
gaben und deren sekundärrechtlichen Konkretisierung en durch 
den Gerichtshof der Europäischen Gemeinschaft.  

Auf der Grundlage der bislang gewonnenen Erkenntnis se (Ab-
schnitt 3.6) sind sodann die Konsequenzen für die p rozedurale 
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Seite, also für das Verfahren zur Prüfung eines Zul assungsan-
trages zu beschreiben (Abschnitt 3.7). 

3.1   
Materielle Zielbestimmung 

Ausgehend von dem Zweck der Zulassungspflicht, wie sie in 
Art. 55 verankert ist (siehe Abschnitt 2.1) ist im Folgenden 
der materielle Schutzstandard näher zu betrachten, den REACh 
für Stoffe ohne Wirkschwelle fordert.  

3.1.1   
Angemessene Kontrolle  

Der im früheren Projekttitel zunächst verwendete Be griff der 
„angemessenen Kontrolle “  wird in Titel VII, d. h. i m unmit-
telbaren Kontext des Zulassungsverfahrens, jedenfal ls in der 
deutschen Fassung des Verordnungstexts nicht expres sis verbis 
verwendet. 26 Nach Art. 60 Abs. 2 UA 1 wird eine Zulassung er-
teilt, 

„wenn das Risiko  für die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, das sich aus der Verwendung des Stoffes (…) e rgibt, ange-
messen beherrscht wird. “   

Im englischen Verordnungstext heißt es aber,  

“ an authorisation shall be granted, if the risk  to human health 
or the environment (…) is adequately controlled ” . 27  

Vor dem Hintergrund der englischen Fassung, 28 aber auch im Hin-
blick auf die Erwähnung des Begriffes im Erwägungsg rund 70 29 
ist es vertretbar, auch im Deutschen von „angemesse ner Kon-
trolle “  zu sprechen, wobei sich diese auf die von S toffen 
ausgehenden Risiken bezieht. Angemessene Kontrolle meint damit 
zunächst angemessene Risikobeherrschung als Grundlage für die 
Erteilung einer Zulassung.  

Die Regelung in Absatz 2 gilt für Stoffe, bei denen  sich ein 
Schwellenwert angeben lässt. In diesen Fällen ist e s möglich, 
mittels des Stoffsicherheitsberichtes unter Verweis  auf quan-
tifizierte Wirkungswerte den Nachweis angemessener Kontrolle 
zu führen.  

                       
26  Für die maßgeblichen Erwägungsgründe siehe Abschn itt 6.1.  
27  In der französischen Fassung heißt es: „valableme nt maîtrisé “ .  
28  Sie findet sich ebenfalls in der Grundpflicht des  Art. 14 Abs. 6; siehe 

dazu Abschnitt 3.2  
29  Satz 4 lautet: „Maßnahmen zur Gewährleistung ange messener Kontrollen  sind 

in jedem Stoffsicherheitsbericht anzugeben.“  („Meas ures to ensure ade-
quate control  should be identified in any Chemical Safety Report .” )  Für 
den vollen Wortlaut siehe in Abschnitt 6 sowie bei Fußnote 53.  
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Diese Möglichkeit besteht bei der hier betrachteten  Stoffgrup-
pe aber gerade nicht. Aus diesem Grund wurde der Ti tel des 
Vorhabens geändert: Statt „angemessener Kontrolle “  ist jetzt 
von „wirksamer Kontrolle “  die Rede.  

3.1.2   
Angemessenes und wirksames Risikomanagement  

Zulassungspflichtige Stoffe, für die der Nachweis e iner „ange-
messenen Kontrolle “  nicht geführt werden kann, sind  nicht 
nach der „adequate control “  Route des Art. 60 Abs. 2 zuzulas-
sen, sondern unter den Voraussetzungen des Abs. 4. Art. 60 
Abs.4 lit. a nennt als Zulassungskriterium die „Ang emessenheit 
der Risikomanagementmaßnahmen “. Darin liegt wohl ni cht nur 
eine sprachliche, sondern auch eine inhaltliche Ver schiebung: 
Von der Angemessenheit der Kontrolle zur „Angemesse nheit des 
Risikomanagements“ .   

Zusätzlich verlangt Art. 60 Abs. 4 lit. a aber die „Wirksam-
keit der vorgeschlagenen Risikomanagementmaßnahmen“ .  Wenn 
sich das Risiko nicht dadurch „beherrschen “  lässt, dass man 
die Unterschreitung der Schwellenwerte belegt, sond ern von ei-
nem Fortbestehen des Risikos auszugehen ist, dann k ommt der 
tatsächlichen Wirksamkeit  der im Zulassungs-Antrag dokumen-
tierten Maßnahmen ein besonderer Stellenwert zu. Di es bedeutet 
aber zugleich, dass auch nach Erteilung der Zulassu ng weitere 
Anstrengungen erforderlich sind.  

− Zum einen ist daran zu arbeiten, die Wissensbasis f ür das 
Verhalten der Stoffe in der Umwelt und ihre Wirkung  auf die 
Schutzgüter weiter zu verbessern.  

− Zum anderen sind aber auch die organisatorischen un d techni-
schen Möglichkeiten der Risikominderung weiter zu v erfolgen.  

− Und schließlich ist an Alternativstoffen oder –tech nologien 
zu arbeiten, die den Einsatz des Stoffes substituie ren kön-
nen (Art. 60 Abs. 4 lit. c und d). Diese Aspekte bl eiben im 
Rahmen dieser Untersuchung außer Betracht.  

Zu fordern ist damit ein dem ermittelten Risiko adä quates Ma-
nagement-Instrumentarium, wozu auch Maßnahmen zur Ü berwachung 
der Expositionsbegrenzung und zum Monitoring der Im missionsbe-
lastungen zählen. . 
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3.1.3   
Wirksame Kontrolle  

Wirksame Kontrolle im Rahmen des Zulassungsverfahre ns beinhal-
tet  

− zum einen die Angaben, mit denen das angemessene Risikomana-
gement im Rahmen des Zulassungsverfahren vom Antragsteller  
zu dokumentieren sind und die die Grundlage der Zul assungs-
entscheidung bilden („angemessenes Risikomanagement “  bzw. 
„appropriateness of the risk management “) und  

− zum anderen die rechtlichen Anforderungen und deren  Umset-
zung im Rahmen des Risikomanagements, mit denen übe rwacht 
wird, dass die Annahmen hinsichtlich der Stoffeigen schaften 
und Verwendungsbedingungen sowie der Anforderungen an die 
Expositionsbegrenzung auf denen die Zulassungsentsc heidung 
beruhte, auch nachfolgend weiter überwacht werden ( „wirksame 
Überwachung “ bzw. „effective monitoring “ 30).  

Beide Begriffselemente fließen zusammen in der Beze ichnung 
„wirksame Kontrolle “ , die zugleich die Formulierung  in 
Art. 60 Abs. 4 lit. a) aufnimmt, wonach „Angemessen heit und 
Wirksamkeit der vorgeschlagenen Risikomanagementmaß nahmen “  
bei der Zulassungsentscheidung zu berücksichtigen s eien. Da 
alle in diesem Forschungsvorhaben betrachteten Stof fe nach der 
„Route “  des Abs. 4 31 zuzulassen sind, kommt demnach für die 
Stoffgruppe dem Merkmal der „Wirksamkeit “  auch nach  Auffas-
sung des Verordnungsgebers eine besondere Bedeutung  zu.  

Die vorstehend entwickelte Begriffsbildung differen ziert zwi-
schen der Entscheidungsgrundlage im Zeitpunkt der Z ulassung 
und der zeitlich nachgelagerten Überwachungsphase. Dahinter 
steht die Erfahrung – etwa aus dem Bereich des Pfla nzenschutz-
mittelrechts – dass die Annahmen, die der Zulassung sentschei-
dung zugrunde lagen, sich in der Folge aus untersch iedlichen 
Gründen (Fortschritte in der wissenschaftlichen Erk enntnis 
oder den technischen Verwendungsbedingungen) ändern  können und 
dass auch die Anforderungen, die verwaltungsrechtli ch für die 
Verwendung eines Stoffes aufgestellt wurden, nicht ohne weite-
res im alltäglichen Umgang mit dem Stoff zu jeder Z eit und an 
jedem Ort beachtet werden.  

Trotz dieser Differenzierung besteht zwischen beide n Begriffs-
elementen aber ein enger innerer Zusammenhang, weil  eine Ent-
scheidung darüber, ob die Risiken eines Stoffes im Sinne von 
Art. 60 Abs. 2 UA 1 „angemessen beherrscht “  werden,  auch da-

                       
30  Begriff in Anlehnung an Erwägungsgrund 72; siehe Abschnitt 6.1. 
31  Siehe dazu in Abschnitt 3.3.2.  
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von abhängt, ob im Zulassungsantrag bereits Maßnahm en für eine 
„wirksame (Eigen-) Überwachung “ beschrieben und pla usibel ge-
macht wurden. Die Verknüpfung zwischen der Zulassun gsentschei-
dung und den praktischen Verwendungsbedingungen nim mt REACh in 
Art. 60 Abs. 9 UA 1 vor, wo als Bestandteil der Zul assungsent-
scheidung explizit auch „Überwachungsregelungen “ 32 genannt 
werden. 

3.2   
Angemessene Risikobeherrschung im Registrierungsver fahren 

Die Zulassungsvoraussetzung in Art. 60 Abs. 2 UA 1 nimmt Bezug 
auf die – auch für registrierungspflichtige Stoffe maßgebli-
chen – Vorgaben in Anhang I; danach werden Zulassun gen er-
teilt,  

„wenn das Risiko für die menschliche Gesundheit ode r die Um-
welt, das sich aus der Verwendung des Stoffes aufgr und der in 
Anhang XIV aufgeführten inhärenten Eigenschaften er gibt, nach 
Anhang I Nr. 6.4 und wie im Stoffsicherheitsbericht  des Antrag-
stellers dokumentiert  (…) angemessen beherrscht wird. “ 33  

Man kann daher von einem „Baukasten-System “  spreche n, in dem 
die stärker „einschneidenden “ Instrumente der Zulas sung und 
Beschränkung auf den  „milderen “  Mechanismen des Re gistrie-
rungsverfahrens aufbauen. Vor diesem Hintergrund si nd die An-
forderungen an registrierungspflichtige Stoffe im F olgenden 
kurz zu skizzieren.  

Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jah r und Her-
steller/Importeur hergestellt/importiert werden, un terliegen 
der Registrierungspflicht nach Art. 6. Abs. 1 bzw. unter be-
sonderen Voraussetzungen auch nach Art. 7 Abs. 1. 34 Das Erfor-
dernis der „angemessenen Risikobeherrschung “ gilt a uch hier. 
Besonders ausgeformt ist dies für die Stoffe, für d ie ein 
Stoffsicherheitsbericht zu erstellen ist: Sinn und Zweck eines 
solchen Berichts ist es, den Nachweis der „angemess enen Risi-
kobeherrschung “ zu erbringen. 35 Dem korrespondiert die in 

                       
32  So auch ausdrücklich Erwägungsgrund 72; siehe Abs chnitt 6.1.  
33  Art. 60 Abs 2 Satz 2 lautet: „Bei der Erteilung d er Zulassung und bei den 

jeweiligen dort festgelegten Bedingungen berücksich tigt die Kommission 
alle zum Zeitpunkt der Entscheidung bekannten Einle itungen, Emissionen 
und Freisetzungen einschließlich der Risiken im Zus ammenhang mit einer 
diffusen oder weit verbreiteten Verwendung. ergibt “   

34  Soweit die in Erzeugnissen enthaltenen Stoffe zur  bestimmungsgemäßen 
Freisetzung aus diesem Erzeugnis enthalten sind – a ndere in Erzeugnissen 
enthaltene Stoffe unterliegen nur unter besonderen Bedingungen einer 
Notifizierungspflicht.  

35  Einleitung zu Anhang I, Nr. 0.1: “ In diesem Anhan g wird dargestellt, wie 
die Hersteller und Importeure beurteilen und dokume ntieren müssen, dass 
die Risiken im Zusammenhang mit den von ihnen herge stellten oder einge-
führten Stoffen während der Herstellung und eigenen  Verwendung angemessen 
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Art. 14 Abs. 6 verankerte und an die primären 36 und sekundären 37 
Stoffverantwortlichen gerichtete Grundpflicht, die explizit 
die „angemessene Beherrschung “  (im Englischen wiede rum 
„adequate control“ )  der im Rahmen der Stoffsicherhe itsbeur-
teilung identifizierten Risiken verlangt. 

Die Pflicht zur Erstellung von Stoffsicherheitsberi chten be-
steht gemäß Art. 14 Abs. 1 für alle registrierungsp flichtigen 
Stoffe ab einer Menge von 10 t pro Jahr und Registr ant. Ausge-
nommen hiervon sind allein Stoffe in Zubereitungen,  die die 
Konzentrationsgrenzwerte des Art. 14 Abs. 2 nicht e rreichen.  

Die Bewertung der gefährlichen Eigenschaften sowie der 
PBT/vPvB Eigenschaften eines Stoffes ist Bestandtei l des 
Stoffsicherheitsberichtes, der laut Art. 14 Abs. 1 lediglich 
für Stoffe über 10 Jahrestonnen Anwendung findet. D aneben gibt 
es die Pflicht nach Art. 12 Abs. 1 lit. a bei Verda cht auf 
SVHC Eigenschaften (Anhang III) einen Stoffsicherhe itsbericht 
zu erarbeiten (Anhang VII 38). Es gilt also, dass der Anmelder 
immer Risiken oder SVHC Eigenschaften auszuschließe n hat. Er 
hat so lange zu prüfen, bis er diese Frage entschei den kann. 
Nach den verbindlichen Testanforderungen, die REACh  vorsieht, 
stellt sich aber die Frage, ob er über ausreichende  Informati-
onen verfügt, diese Frage fundiert zu beantworten. 39  

Nur für Stoffe, die die Kriterien der Einstufung al s ‚gefähr-
lich’ erfüllen oder die PBTs/vPvBs sind, ist in dem  Stoff-
sicherheitsbericht eine „Expositionsabschätzung “ un d „Risiko-
beschreibung “  durchzuführen. Für Stoffe, die die Kr iterien 
nicht erfüllen, wird davon ausgegangen, dass aufgru nd des Feh-
lens gefährlicher Eigenschaften kein Risiko besteht . Für den 
ersten Fall sieht Anhang I Nr. 5.1.1 vor: 

„Ergibt sich aus den Ausgangsannahmen eine Risikobe schreibung, 
die darauf schließen lässt, dass die Risiken für di e menschli-
che Gesundheit und die Umwelt nicht angemessen behe rrscht wer-
den, so muss ein iterativer Prozess unter Abwandlun g eines oder 

                                                                
beherrscht werden und dass nachgeschaltete Glieder der Lieferkette die 
Risiken angemessen beherrschen können. “  

36  Hersteller und Importeure; zum Begriff „Stoffvera ntwortlicher “  und der 
Unterteilung in „primär “  und „sekundär “  siehe 
Führ/Koch/Heitmann/Merenyi/Ahrens et al. 2006. 

37  Nachgeschaltete Anwender/Downstream User (DU).  
38  Die Stoffdatenanforderungen nach diesem Anhang ge lten nach lit. b) des 

ersten Absatzes für „Phase-in-Stoffe, die in Mengen  von 1 bis 10 Tonnen 
hergestellt oder eingeführt werden und im Sinne von  Artikel 12 Absatz 1 
Buchstaben a und b die Kriterien des Anhangs III er füllen “ .  

39  Die benötigten Prüfungen zum Vergleich mit den An hang XIII-Kriterien sind 
überwiegend in Anhang IX aufgeführt und erst mit Er reichen der 100 t/a-
Schwelle vorzulegen. Die Datenanforderungen nach de n Anhängen VII und 
VIII ermöglichen nur ein Screening anhand der Daten  zum biologischen Ab-
bau und des log KOW. Das weitere Vorgehen zur Ermit tlung der PBT- und 
vPvB-Eigenschaften richtet sich nach Anhang I Nr. 4 .1.

.  
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mehrerer Faktoren in der Beurteilung der Gefährlich keit oder 
der Ermittlung der Exposition durchgeführt werden, um eine an-
gemessene Beherrschung nachzuweisen. Zur Verfeineru ng der Er-
mittlung schädlicher Wirkungen kann es erforderlich  sein, zu-
sätzliche Gefährdungsinformationen zu beschaffen. D ie Verfeine-
rung der Ermittlung der Exposition kann mit einer e ntsprechen-
den Änderung der Verwendungsbedingungen oder Risiko management-
maßnahmen im Expositionsszenario oder genaueren Exp ositionsab-
schätzung einhergehen. Das Expositionsszenario, das  sich aus 
der letzten Iterationsphase ergibt (endgültiges Exp ositionssze-
nario) ist in den Stoffsicherheitsbericht aufzunehm en und dem 
Sicherheitsdatenblatt nach Art. 31 beizufügen. “   

Anhang I Nr. 5.2.5 stellt hinsichtlich der Expositi onsabschät-
zung fest: 

Stehen auf geeignete Weise gewonnene, repräsentativ e Expositi-
onsdaten zur Verfügung, so ist ihnen bei der Ermitt lung der Ex-
position besondere Beachtung zu schenken. Für die A bschätzung 
der Expositionshöhe können geeignete Modelle verwen det werden. 
Auch relevante Messdaten über Stoffe mit ähnlicher Verwendung 
und ähnlichen Expositionsmustern oder sonstigen Eig enschaften 
können berücksichtigt werden. 

Anhang I Nr. 6.4 formuliert hinsichtlich der angeme ssenen Ri-
sikobeherrschung: 

„Eine angemessene Beherrschung des Risikos für Mens ch und Um-
welt während des gesamten Lebenszyklus des Stoffes,  der sich 
aus der Herstellung und den identifizierten Verwend ungen 
ergibt, kann für jedes Expositionsszenario dann ang enommen wer-
den, wenn  

- die gemäß Abschnitt 6.2 abgeschätzten Expositionshö hen den 
entsprechenden DNEL- oder PNEC-Wert gemäß den Absch nitten 1 
bzw. 3 nicht übersteigen und  

- die Wahrscheinlichkeit und Schwere eines auf die ph ysika-
lisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes zurückzu führenden 
Vorkommnisses, ermittelt gemäß Abschnitt 2, zu vern achlässi-
gen ist.  

Anhang I Nr. 6.5 sieht für Stoffe ohne quantifizier te Wirk-
schwelle folgende besondere Vorgehensweise vor: 

„Für diejenigen Wirkungen auf den Menschen und diej enigen Um-
weltkompartimente, für die kein DNEL- oder PNEC-Wer t bestimmt 
werden konnte, wird eine qualitative Beurteilung de r Wahr-
scheinlichkeit, dass bei Anwendung des Expositionss zenarios 
Auswirkungen vermieden werden, vorgenommen. 

Ergreift der Hersteller oder Importeur an seinem St andort für 
Stoffe, die die PBT- und vPvB-Kriterien erfüllen, R isikomanage-
mentmaßnahmen, die die Exposition von Menschen und Umwelt und 
die Emissionen während des gesamten Lebenszyklus de s Stoffes, 
der sich aus der Herstellung und den identifizierte n Verwendun-
gen ergibt, minimieren, und empfiehlt er derartige Maßnahmen 
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für nachgeschaltete Anwender, so verwendet er hierf ür die gemäß 
Abschnitt 5 Schritt 2 40 gewonnenen Informationen. “   

3.3   
Anforderungen für die Erteilung einer Zulassung 

Die im Projekt zu betrachtenden PBT/vPvB- und PBT-l ike/vPvB-
like Stoffe sind als Stoffe nach Art. 60 Abs. 3 nic ht Gegen-
stand eines möglichen Zulassungsverfahrens auf der “adequate 
control-route “  nach Abs. 2. Der Frage, welche Rolle  gleich-
wohl die Forderung nach „angemessener Kontrolle “  fü r diese 
Stoffgruppe spielt, widmet sich dieser Abschnitt.  

3.3.1   
Zulassung nach Art. 60 Abs. 2 ( “adequate control-ro ute “)  

Nach der Systematik 41 der Verordnung bildet den Regelfall zur 
Zulassung für SVHCs Art. 60 Abs. 2 UA 1 mit der sog . 
“ adequate control-route “  mittels des Nachweises, da ss das 
aus der Verwendung einer SVHC resultierende Risiko angemessen 
beherrscht wird. Dabei nimmt die Vorschrift – wie i n Ab-
schnitt 3.2 – bereits ausgeführt – auf Anhang I Nr.  6.4 und 
den Stoffsicherheitsbericht des Antragstellers Bezu g. welcher 
aber erst für Stoffe ab einer jährlichen Produktion smenge von 
10 Tonnen zu erstellen ist.  

3.3.2   
Zulassung nach Art. 60 Abs. 4 ( “socio-economic bene fit 
route “)  

Die Zulassung nach der “adequate control-route “  kom mt für 
die in Art. 60 Abs. 3 genannten Stoffe nicht in Bet racht:  

− Zu diesen zählen die PBT- und vPvB-Stoffe, als Stof fe im 
Sinne des Art. 60 Abs. 3 lit. b, welche die Kriteri en des 
Artikels 57 Buchstaben d oder e erfüllen; ferner al le CMR-
Stoffe, für die kein Schwellenwert 42 festgelegt werden kann.  

− Soweit für endokrin wirkende Stoffe – Stoffe im Sin ne des 
Artikels 57 lit. f – kein Schwellenwert festgelegt werden 
kann, können auch sie gemäß Art. 60 Abs. 3 lit. a) nicht auf 
der “adequate control-route “  zugelassen werden.  

                       
40  Der Verweis bezieht sich auf die in Anhang I unte r 5.2 genannten Anforde-

rungen für eine Expositionsabschätzung.  
41  Ob dies auch in tatsächlicher Hinsicht den Regelf all darstellen wird oder 

ob Zulassungen nach Art. 60 Abs. 4 überwiegen, blei bt abzuwarten.  
42  Konzentrationsschwellen, bei denen es voraussicht lich zu keinen schädli-

chen Auswirkungen auf Mensch und Umwelt kommt wie z .B. PNEC und DNEL. 



 

 

  21 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

− Schließlich ebenfalls grundsätzlich ausgenommen von  der Zu-
lassung auf diesem Wege sind – unabhängig von der M öglich-
keit, Schwellenwerte festzulegen – alle PBT-like un d vPvB-
like Stoffe gemäß Art. 60 Abs. 3 lit. c. 43  

Insgesamt werden die beiden zuletzt genannten Stoff gruppen 
auch als ebenso besorgniserregende Stoffe im Sinne des Art. 57 
f) bezeichnet. 

Für alle diese Stoffe kann eine Zulassung nur nach Maßgabe des 
Artikels 60 Abs. 4 erteilt werden. Kennzeichnend fü r diese Va-
riante einer Zulassungserteilung ist der Umstand, d ass – aus 
den vorstehend genannten Gründen – eine „angemessen e Kontrol-
le “  nicht im Rahmen der Zulassungsunterlagen (mit d en quanti-
tativen Angaben zu den Verwendungsbedingungen und d em korre-
lierenden Expositionsszenario etc.) dokumentiert we rden kann. 
Notwendig ist vielmehr eine Abwägungsentscheidung, die auch 
andere Aspekte (etwa den „sozioökonomische Nutzen “)  mit ein-
bezieht. Daraus den Schluss zu ziehen, auf die „Beh errschung 
der Risiken “  bzw. auf eine „angemessene Kontrolle “  komme es 
nicht an, wäre jedoch verfehlt.  

Zwar ist der Nachweis der „angemessenen Kontrolle “  – anders 
als bei der Zulassung nach Art. 60 Abs. 2 – nicht d as allein 
ausschlaggebende Entscheidungskriterium. Nach Art. 60 Abs. 4 
lit. a) ist aber das stoffbedingte Risiko „einschli eßlich der 
Angemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Risikomana-
gementmaßnahmen “  als erster – und damit wohl auch: wichtigs-
ter – Punkt in die Abwägungsentscheidung einzubezie hen. Die 
Anforderungen aus Abs. 2 nach „angemessener Kontrol le “  sind 
damit auch bei der Abwägung nach Abs. 4 zu berücksi chtigen.  

Eine Zulassung ist in Relation zu dem auf diese Wei se bestimm-
ten stoffbedingten Risiko nicht bereits dann möglic h, wenn 
dieses vom sozioökonomischen Nutzen aufgewogen wird ; vielmehr 
muss dieser Nutzen überwiegen. 44 Man kann diesen Zulassungsweg 
daher als “socio-economic benefit route “  bezeichnen  (ebenso 
zutreffend wäre es aber in Gegenüberstellung zur „S tandard-

                       
43  Für diese Stoffe dürfte hinsichtlich der Festlegu ng von Schwellenwerten 

dieselbe Problematik bestehen wie für die PBT- und vPvB-Stoffe: soweit es 
um die Eigenschaften Persistenz und Bioakkumulation  geht, ist es nicht 
möglich, eine Konzentration zu ermitteln, bei deren  Nichtüberschreitung 
in der Umwelt (PNEC) oder im menschlichen Körper (D NEL) schädliche Wir-
kungen voraussichtlich ausgeschlossen werden können . Allein die für die 
Eigenschaft der Toxizität kann eine solche Aussage getroffen werden, die 
die sichere Handhabung dieser besonderen Stoffgrupp e allein aber nicht 
sicherstellen kann.  

44  Diese Aspekte werden hier nicht betrachtet, da si ch das Vorhaben auf die 
Fragen der „wirksamen Kontrolle “  konzentriert.  
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Route “  des Abs. 2 von einer ( “nonadequate control-r oute “  zu 
sprechen.) 45 

Dieses Konzept der Hinnahme bestimmter Risiken aufg rund eines 
überwiegenden sozioökonomischen Nutzens findet im Ü brigen 
nicht nur auf diejenigen Stoffe Anwendung, die in A rt. 60 
Abs. 3 vom Prinzip der “adequate control-route “  aus genommen 
sind, sondern auch auf jene, bei denen der Nachweis  der ange-
messenen Risikobeherrschung innerhalb dieses Prinzi ps nicht 
gelungen ist, was dem Wortlaut des Art. 60 Abs. 4 1 . Variante 
zu entnehmen ist (vgl. auch die folgende Tabelle). 

Stoffe, für die eine Zulassung erteilt werden kann nach  

Art. 60 Abs. 2 

mit Nachweis der  

„angemessenen Kontrol-

le “  

Art. 60 Abs. 4 

mit den dort genannten Abwägungskriterien 

- aus Art. 60 Abs. 3 
lit. a)  
CMR-Stoffe und Stoffe 
mit endokrinen Eigen-
schaften, für die ein 
Schwellenwert festge-
legt werden kann 

 

- aus Art. 60 Abs. 4 1. Alternative  
“ In Fällen, in denen die Zulassung nach 
Abs. 2 nicht erteilt werden kann “  
� zulassungspflichtige Stoffe (außerhalb 
des Art. 60 Abs. 3), für die eine ange-
messene Risikobeherrschung nicht nachge-
wiesen werden kann 

- aus Art. 60 Abs. 4 2. Alternative  
“ für die in Abs. 3 aufgeführten Stof-
fe “ , d. h.  
o Art. 60 Abs. 3 lit. a)  

CMR-Stoffe und Stoffe mit endokrinen 
Eigenschaften, für die kein  Schwellen-
wert festgelegt werden kann 

o Art. 60 Abs. 3 lit. b)  
PBT- und vPvB-Stoffe unabhängig vom 
Vorhandensein möglicher Schwellenwerte 

o Art. 60 Abs. 3 lit. c)  
PBT-like und vPvB-like Stoffe unabhän-
gig vom Vorhandensein möglicher Schwel-
lenwerte 
 

Tabelle 1: Zuordnung von Stoffen zu den Varianten ( „Routen “ ) im Zu-

lassungsverfahren  

3.3.3   
Analyse der unterschiedlichen Zulassungsvarianten 

Vertiefend zu dem vorstehend gegebenen Überblick si nd im Fol-
genden die Zulassungsbedingungen der beiden Zulassu ngsvarian-
ten genauer zu betrachten. Dabei ist auch zu unters uchen, wel-
che die risikobezogenen Zulassungsanforderungen für  Stoffe oh-
ne quantifizierte Wirkschwelle anzulegen sind.  

                       
45  Siehe dazu etwa Siegel 2007, 115. 
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3.3.3.1   
Nachweis der „angemessenen Kontrolle“  (Art. 60 Abs.  2) 

Im Verfahren der “adequate control-route “  nach Art.  60 
Abs. 2  

„wird eine Zulassung erteilt, 46 wenn das Risiko für die mensch-
liche Gesundheit oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung 
des Stoffes aufgrund der in Anhang XIV aufgeführten  inhärenten 
Eigenschaften ergibt, nach Anhang I Nr. 6.4 und wie  im Stoff-
sicherheitsbericht des Antragstellers dokumentiert,  unter Be-
rücksichtigung der Stellungnahme des in Art. 64 Abs . 4 lit. a 
genannten Ausschusses für Risikobeurteilung angemes sen be-
herrscht wird. Bei der Erteilung der Zulassung und bei den je-
weiligen dort festgelegten Bedingungen berücksichti gt die Kom-
mission alle zum Zeitpunkt der Entscheidung bekannt en Einlei-
tungen, Emissionen und Freisetzungen einschließlich  der Risiken 
im Zusammenhang mit einer diffusen oder weit verbre iteten Ver-
wendung “ .  

Anhang I Nr. 6.4 führt aus, wann für jedes Expositi onsszenari-
um die „angemessene Beherrschung “ der Risiken angen ommen wer-
den kann. Dies ist der Fall, wenn die Schwellenwert e (DNEL und 
PNEC) nicht überschritten werden. 47 Bei den hier betrachteten 
Stoffgruppen ist eine Ermittlung von Schwellenwerte n nicht 
möglich ist. Für Stoffe ohne Wirkschwellen sind dam it, jeden-
falls auf Grundlage dieser Vorgehensweise,  48  der Nachweis ei-
ner „angemessenen Kontrolle “  nicht zu führen. 

3.3.3.2   
Zulassung nach Art. 60 Abs. 4 

Für die von Art. 60 Abs. 4 erfassten Stoffe (siehe Tabelle 1, 
Seite 22) 

„ kann eine Zulassung nur erteilt werden, wenn nachge wiesen 
wird, dass der sozioökonomische Nutzen die Risiken überwiegt, 
die sich aus der Verwendung des Stoffes für die men schliche Ge-
sundheit oder die Umwelt ergeben, und wenn es keine  geeigneten 
Alternativstoffe oder -technologien gibt. Diese Ent scheidung 
ist nach Berücksichtigung aller folgenden Aspekte u nd unter Be-
rücksichtigung der Stellungnahmen der in Art. 64 Ab s. 4 Buch-

                       
46  Im Verordnungsentwurf (KOM (2003) 644 endgültig, Art. 57 Abs. 2, S. 121) 

hieß es noch „Eine Zulassung ist zu erteilen, wenn … “. Damit wäre – aus 
der Perspektive des deutschen Verwaltungsrechts – e ine gebundene Ent-
scheidung der Behörde sowie ein dem korrespondieren der Rechtsanspruch der 
Antragstellers verbunden gewesen. Welche Änderungen  sich aus der jetzt 
verwendeten Formulierung ergeben, bedürfte genauere r Prüfung.  

47  Außerdem müssen die Auswirkungen eines Vorkommnis ses infolge der physika-
lisch-chemischen Eigenschaften zu vernachlässigen s ein. Für den Wortlaut 
von Anhang I Nr. 6.4 siehe Seite 18.  

48  Daher legt Anhang I Nr. 6.5 fest, dass in solchen  Fällen, eine „qualita-
tive Beurteilung “  zu erfolgen. Siehe dazu bereits i n Abschnitt 3.2 auf 
Seite 14 sowie in Abschnitt Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden 
werden.  auf Seite 20.  
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staben a und b genannten Ausschüsse für Risikobeurt eilung und 
für sozioökonomische Analyse zu treffen:  

a)  Risiko, das aus den Verwendungen des Stoffes entste ht, ein-
schließlich der Angemessenheit und Wirksamkeit der vorge-
schlagenen Risikomanagementmaßnahmen;  

b)  sozioökonomischer Nutzen seiner Verwendung und die vom An-
tragsteller oder anderen interessierten Kreisen dar gelegten 
sozioökonomischen Auswirkungen einer Zulassungsvers agung;  

c)  Analyse der vom Antragsteller nach Art. 62 Abs. 4 l it. e 
vorgelegten Alternativen oder eines vom Antragstell er nach 
Art. 62 Abs. 4 lit. f vorgelegten Substitutionsplan s und der 
von interessierten Kreisen nach Art. 64 Abs. 2 über mittelten 
Beiträge;  

d)  verfügbare Informationen über die Risiken für die m enschli-
che Gesundheit oder die Umwelt von Alternativstoffe n oder -
technologien. 

Bei der Beurteilung, ob geeignete alternative Stoff e oder Tech-
nologien verfügbar sind, berücksichtigt die Kommiss ion alle 
maßgeblichen Aspekte einschließlich der folgenden:  

a)  die Frage, ob der Übergang zu Alternativen zu einem  geringe-
ren Gesamtrisiko für die menschliche Gesundheit und  die Um-
welt führen würde, wobei der Angemessenheit und Wir ksamkeit 
von Risikomanagementmaßnahmen Rechnung zu tragen is t;  

b)  die technische und wirtschaftliche Durchführbarkeit  der Al-
ternativen für den Antragsteller “  (Abs. 5).  

Die Formulierung „kann eine Zulassung nur erteilt w erden “ , 
zeigt zunächst, dass die Zulassung nach Abs. 4 die Ausnahme 
zum Zulassungsverfahren nach Abs. 2 darstellt, auch  wenn ange-
sichts der größeren Anzahl von Stoffklassen, die de m Verfahren 
nach Abs. 4 zugeordnet sind (vgl. die Tabelle), ein e Umkehrung 
des Regel-Ausnahme-Verhältnisses andeuten könnte. 49 Insgesamt 
sind für diese Stoffgruppe höhere Anforderungen als  für Stoffe 
nach Art. 60 Abs. 2 zu erfüllen. Zudem wird deutlic h, dass je-
denfalls für diese Stoffe REACh dem Antragsteller k einen 
Rechtsanspruch auf Erteilung der Zulassung einräumt . 

Die Erwägungsgründe 50 machen deutlich, dass an den Umgang mit 
SVHCs generell besondere Anforderungen zu stellen s ind. 51 Für 
solche SVHCs, für die keine Wirkschwellen festgeleg t werden 
können, formulieren die Erwägungen des Verordnungsg ebers in 
Satz 2 noch einmal zusätzlich erhöhte Anforderungen :  

„Durch Risikomanagementmaßnahmen sollte gewährleist et werden, 
dass die Exposition gegenüber gefährlichen Stoffen bei ihrer 

                       
49  Im Übrigen erlaubt die Anzahl der insoweit zugeor dneten Stoffklassen noch 

keine Aussage über die Anzahl der eigentlichen Stof fe, die zukünftig nach 
dem einen oder anderen Verfahren zugelassen werden.  

50  Siehe dazu auch die Dokumentation in Abschnitt 6.   
51  69. Erwägungsgrund: „... sollte bei besonders bes orgniserregenden Stoffen 

entsprechend dem Vorsorgeprinzip mit großer Umsicht  vorgegangen werden “.  
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Herstellung, ihrem Inverkehrbringen und ihrer Verwe ndung ein-
schließlich Einleitungen, Emissionen und Verlusten während ih-
res gesamten Lebenszyklus unter dem Schwellenwert l iegt, ab dem 
schädliche Auswirkungen auftreten können. Für alle Stoffe, für 
die eine Zulassung erteilt wurde, und für alle ande ren Stoffe, 
für die kein sicherer Schwellenwert festgelegt werd en kann, 52 
sind stets Maßnahmen zu treffen, um die Exposition und Emissio-
nen so weit als technisch und praktisch möglich zu reduzieren, 
um die Wahrscheinlichkeit schädlicher Auswirkungen möglichst 
gering zu halten. Maßnahmen zur Gewährleistung ange messener 
Kontrollen 53 sind in jedem Stoffsicherheitsbericht anzugeben “  
(70. Erwägungsgrund).  

Diese Vorgehensweise korrespondiert mit der Minimie rungs-
pflicht in Art. 60 Abs. 10, die – in Verschärfung d er Grund-
pflicht des Artikels 14 Abs. 6 – folgendes vorsieht : Ungeach-
tet der Auflagen, an die eine Zulassung geknüpft wi rd, hat der 
Zulassungsinhaber sicherzustellen, dass die Exposit ion auf ei-
nem so niedrigen Niveau gehalten wird wie dies tech nisch und 
praktisch möglich ist.  

Über diese zusätzlichen Anforderungen hinaus erford ert die Zu-
lassung von SVHCs ohne Wirkschwellen weiterhin die Durchführung 
einer sozioökonomischen Analyse nach Maßgabe des An hangs XVI, 
in der die Folgen der Erteilung der Zulassung für d ie menschli-
che Gesundheit und die Umwelt, soweit sie die Verbr aucher be-
treffen, dargelegt werden können. 54 Schließlich erfordert sie 
eine umfassende Analyse zur Frage der Substitutions möglichkei-
ten und ihrer Auswirkungen (Gesamtrisiko im Sinne d es Artikels 
60 Abs. 5). Beide Punkte sind aber nicht Gegenstand  dieses Pro-
jektes.  

3.3.3.3   
Stoffsicherheitsbericht  

Unabhängig von der Frage, nach welcher Variante ein e Zulassung 
erteilt werden kann, müssen Anträge auf Zulassung g emäß 
Art. 62 Abs. 4 lit. d stets einen Stoffsicherheitsb ericht ent-
halten. 55. Damit besteht in jeder Zulassungsvariante die Not -
wendigkeit, für den betreffenden Stoff den Nachweis  der „ange-
messenen Kontrolle“  zu erbringen, denn auf eben die sen Nach-
weis zielt die Erstellung eines Stoffsicherheitsber ichts. 56 Da-

                       
52  Diese Formulierung scheint schon die Zulassungsmö glichkeit für Stoffe 

ohne Wirkschwellen grundsätzlich zu verneinen. 
53  Und hier wird der Begriff „angemessene Kontrolle “  auch in der deutschen 

Fassung verwendet. 
54  Die Berücksichtigung dieser Aspekte ist hier nich t verbindlich vorge-

schrieben.  
55  Sofern ein Stoffsicherheitsbericht bereits als Te il des Registrierungs-

dossiers vorgelegt wurde, kann der Antragsteller si ch darauf beziehen, 
wobei der Stoffsicherheitsbericht ggf. zu aktualisi eren ist. 

56  Siehe dazu Abschnitt 3.2, Seite 16.  



 

26    

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e   

bei sind auch stets Empfehlungen zu Risikomanagemen tmaßnahmen 
zu geben. 57  

Darüber hinaus ist davon auszugehen, dass alle zula ssungsbe-
dürftigen Stoffe auch dem Erfordernis einer Exposit ionsbeur-
teilung und damit der Entwicklung von Expositionssz enarien un-
terliegen werden, da – vorbehaltlich der anderweit geregelten 
PBT- und vPvB-Stoffe – zulassungspflichtige Stoffe in der Re-
gel als gefährlich eingestufte Chemikalien sein wer den, für 
welche gemäß Anhang I Einleitung Nr. 0.6 das Erford ernis einer 
Expositionsbeurteilung besteht. 58  

Einzig bei Stoffen, die Anlass zu ähnlicher Besorgn is geben, 
wie z.B. Stoffe mit endokrinen Eigenschaften sowie den PBT-like 
und vPvB-like Stoffen kann fraglich sein, ob auch i m Registrie-
rungsverfahren ein Expositionsszenario zu erstellen  ist. Dies 
ergibt sich aus folgender Überlegung: Gemäß Art. 14  Abs. 4 
i.V.m. Anhang I Nr. 0.6.5 ist ein Expositionsszenar io zu er-
stellen, wenn die Stoffsicherheitsbeurteilung – d. h. die 
Schritte 1 bis 4 nach Anhang I Nr. 0.6 – zum Ergebn is hat, dass 
der Stoff als gefährlich oder als PBT oder vPvB zu beurteilen 
ist. Soweit Stoffe aufgrund ihrer CMR-Eigenschaften  zulassungs-
pflichtig werden (d. h. auf Grundlage des Art. 57 l it. a – c), 
erfüllen sie damit zugleich die Einstufung als gefä hrlich 59 und 
unterliegen der Notwendigkeit zur Erstellung eines Expositions-
szenarios. Dessen Notwendigkeit für PBT- und vPvB-S toffe, die 
nicht zu den als gefährlich eingestuften Stoffen ge hören, 60 
ergibt sich aus Art. 14 Abs. 4 iVm. Anhang I Nr. 0. 6.5, da die-
se Stoffe dort jeweils namentlich genannt werden. N icht genannt 
sind hingegen diejenigen Stoffe, die über die genan nten hinaus 
(CMR-, PBT- und vPvB-Stoffe) zulassungspflichtig we rden können; 
nämlich die ähnlich besorgniserregenden Stoffe (z. B. solche 
mit endokrinen Eigenschaften und PBT-like und vPvB- like Stoffe 
nach Art. 57 lit. f)). Für diese Stoffe ist offenba r ein Expo-
sitionsszenario nicht ausdrücklich vorgeschrieben. 61  

                       
57  Anhang I, Einleitung Nr. 0.5: „Damit gehören zu d en zu berücksichtigenden 

Informationen Angaben über die Gefährlichkeit des S toffes, die bei der 
Herstellung oder bei der Einfuhr auftretende Exposi tion, die identifi-
zierte Verwendungen des Stoffes sowie die betriebli chen Bedingungen und 
die Risikomanagementmaßnahmen, die angewendet werde n oder deren Berück-
sichtigung den nachgeschalteten Anwendern empfohlen  wird. “  

58  Anhang I, Einleitung Nr. 0.6: „Folgert der Herste ller oder Importeur auf-
grund der Schritte 1 bis 4, dass der Stoff oder die  Zubereitung den Kri-
terien für eine Einstufung als gefährlicher Stoff g emäß der Richtlinie 
67/548/EWG oder der Richtlinie 1999/45/EG entsprich t oder als PBT oder 
vPvB zu beurteilen ist, so umfasst die Stoffsicherh eitsbeurteilung auch 
folgende Schritte: Expositionsbeurteilung, etc. “ .  

59  Im Sinne der Definition in § 3a ChemG auf Grundla ge der RL 67/548/EWG. 
60  Weil die Eigenschaften PBT und vPvB keine in §3a ChemG genannten gefähr-

lichen Eigenschaften sind. Die Umweltgefährdung wir d dann über R50/53 
eingestuft, wenn das Toxizitätsmerkmal erfüllt ist.  VPvB oder endokrin 
wirksame Eigenschaften sind hier nicht erfasst. 

61  Es liegt aber nahe, Anhang I Nr. 0.6. in der Weis e zu interpretieren, 
dass jedenfalls für solche Stoffe, die als Stoffe n ach Art. 57 lit. f) 
auf die Kandidatenliste gelangen, im Rahmen der Akt ualisierungspflicht 
nach Art. 14 Abs. 7 ein Expositionsszenario nachzur eichen ist. Herstel-
ler, deren Stoffe „auf der Schwelle zur Kandidatenl iste “  stehen, sind 
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Für alle anderen zulassungspflichtigen Stoffe beste ht gemäß 
Anhang I Nr. 5.1.1 im Rahmen der Pflicht zur Erstel lung von 
Expositionsszenarien insbesondere die Notwendigkeit , Risikoma-
nagementmaßnahmen zu beschreiben. Dabei wird im Ein zelnen ge-
fordert die Darlegung von: 

- Risikomanagementmaßnahmen zur Verringerung oder Ver meidung 
einer direkten oder indirekten Exposition von Mensc hen (ins-
besondere von Arbeitnehmern und Verbrauchern) und d er ver-
schiedenen Umweltkompartimente gegenüber dem Stoff;   

- Maßnahmen zur Abfallbehandlung, zur Verringerung od er Ver-
meidung der Exposition von Menschen und Umwelt gege nüber dem 
Stoff während der Abfallentsorgung und/ oder -verwe rtung.  

Soweit im Rahmen der Erstellung des Stoffsicherheit sberichts 
offenbar wird, dass Wirkschwellen nicht festgelegt werden kön-
nen, enthält Anhang I folgende Vorgaben:  

− Anhang I Nr. 1.4.2: „Ist es nicht möglich, einen DN EL-Wert 
zu ermitteln, so ist dies klar anzugeben und umfass end zu 
begründen “.  

− Anhang I Nr. 3.3.2: „Ist es nicht möglich, den PNEC -Wert 
abzuleiten, so ist dies klar anzugeben und umfassen d zu be-
gründen “.  

− Anhang I Nr. 6.5: 62 „Für diejenigen Wirkungen auf den Men-
schen und diejenigen Umweltkompartimente, für die k ein DNEL- 
oder PNEC-Wert bestimmt werden konnte, wird eine qu alitative 
Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass bei Anwend ung des 
Expositionsszenarios Auswirkungen vermieden werden,  vorge-
nommen “.  

3.3.4   
Fazit  

Die Zulassung nach Art. 60 Abs. 4 wird von Manchen als 
“ socio-economic benefit route “  bezeichnet; dies bed eutet je-
doch nicht, dass “adequate control “  keine Rolle spi elt. 
Vielmehr ist zusammenfassend festzuhalten, dass es bei Stof-
fen, die nach dieser Variante des Zulassungsverfahr en zu prü-
fen sind (siehe Tabelle 1, Seite 22) nach Lit. a de r Vor-
schrift primär auf die „Angemessenheit und Wirksamk eit der 
vorgeschlagenen Risikomanagementmaßnahmen “ ankommt.  Aufgrund 
der Anreicherung in Nahrungsnetzen und der Langlebi gkeit ist 

                                                                
wahrscheinlich gut beraten, ebenfalls ein Expositio nsszenario zu erstel-
len, um darüber – und über weitere Maßnahmen zur Ri sikominderung – zu do-
kumentieren, dass ihnen in Eigen-Verantwortung eine  „wirksame Kontrolle “  
des Stoffes gelingt.  

62  Siehe dazu bereits in Abschnitt 3.2 auf Seite 14.   
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es sogar besonders wichtig, Maßnahmen zur Begrenzun g der Frei-
setzung nicht nur in angemessener Form vorzusehen b zw. zu emp-
fehlen, sondern auch deren praktische Wirksamkeit e ine fort-
dauernden Erfolgskontrolle zu unterziehen und paral lel dazu 
ein Monitoring der Umwelt- und Gesundheitswirkungen  aufzubau-
en.  

3.4   
Angemessene Beherrschung im Beschränkungsverfahren  

Nach Titel VIII können Beschränkungen bestimmter ge fährlicher 
Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse erlassen werd en. Be-
schränkungen können sich gemäß Art. 67 Abs.1, wie s chon nach 
bisherigem Recht, 63 auf das Inverkehrbringen und die Verwendung 
des betreffenden Stoffes beziehen. Zusätzlich ist e s jetzt 
aber auch möglich, schon die Herstellung des Stoffe n zu be-
schränken. Beschränkungen können sich auf bestimmte  einzelne 
Verwendungen eines Stoffes beziehen; sie können sic h aber auch 
alle Verwendungen eines Stoffes erfassen. 64 

Zu klären ist, ob zwischen dem Beschränkungsverfahr en und dem 
Zulassungsverfahren „Wechselwirkungen “ bestehen, di e für das 
Zulassungsverfahren materiell oder prozedurale Ausw irkungen 
haben.  

3.4.1   
Voraussetzungen des Beschränkungsverfahrens 

Art. 3 Nr. 31 definiert die Beschränkung als „Bedin gungen für 
die Herstellung, die Verwendung oder das Inverkehrb ringen oder 
das Verbot dieser Tätigkeiten “ . Damit ist der Anwen dungsbe-
reich der Beschränkung weiter als der des Zulassung sverfah-
rens, welches die Herstellung von Stoffen nicht erf asst. Zu-
lassungspflichtige Stoffe können, sofern eine derar tige Be-
schränkung nicht besteht, auch ohne Zulassung weite r herge-
stellt werden, z.B. für den Export. 65  

                       
63  Bisher auf Grundlage der Richtlinie des Rates vom  27. Juli 1976 zur An-

gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften d er Mitgliedstaaten für 
Beschränkungen des Inverkehrbingens und der Verwend ung gewisser gefährli-
cher Stoffe und Zubereitungen (76/769/EWG), ABl. L 262 vom 27.09.1976, S. 
201.  

64  So explizit vorgesehen im 23. Erwägungsgrund, der  von „vollständigen oder 
teilweisen Verboten oder anderen Beschränkungen “ sp richt.  

65  Vgl. Art. 56 Abs.1, wonach eine statuierte Zulass ungspflicht lediglich 
dazu führt, dass der betreffende Stoff ohne die Zul assung nicht zur Ver-
wendung in Verkehr gebracht und nicht vom M/I selbs t verwendet werden 
darf. Insbesondere mit Blick auf das in Art.67 Abs. 1 normierte Beschrän-
kungsverfahren, das auch die Herstellung des Stoffe s explizit erwähnt, 
ist aus diesem Wortlaut zu schließen, dass zulassun gspflichtige Stoffe 
auch ohne Zulassung weiter produziert werden dürfen , z.B. für den Export 
und für die in Art. 56 Abs.1 e) erwähnte Auftragspr oduktion.  



 

 

  29 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

Voraussetzung für den Erlass einer Beschränkung ist  das Vor-
handensein eines unannehmbaren Risikos  für die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt, das gemeinschaftsweit  behandelt wer-
den muss (Art. 68 Abs. 1 UA 1). Die Prüfung, ob ein  solches 
Risiko vorhanden ist, erfolgt nach dem in Art. 69 b is 73 vor-
gesehenen Verfahren. Einzig im verbrauchernahen Ber eich können 
Beschränkungen nach dem in Art. 133 Abs.4 vorgesehe nen Verfah-
ren erlassen werden, soweit sie sich auf CMR-Stoffe  der Kat. 1 
oder 2 beziehen. 66 Von dieser Besonderheit abgesehen, beginnt 
das übliche Verfahren mit der Ausarbeitung eines Be schrän-
kungsvorschlags gemäß Art. 69 Abs. 1 (Vorschlag der  Kommissi-
on) oder Abs. 4 (Vorschlag eines Mitgliedstaates). Grundlage 
des weiteren Verfahrens ist ein Dossier nach Anhang  XV. Darin 
ist darzulegen, dass ein Risiko vorliegt, welches a us der Her-
stellung, dem Inverkehrbringen oder der Verwendung eines Stof-
fes für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt resultiert 
und das nicht angemessen beherrscht wird und behandelt werd en 
muss.  

Voraussetzung für den Erlass von Beschränkungen ist  gemäß An-
hang XV Nr. 3 zweierlei: erstens ist im Rahmen des hierfür zu 
erstellenden Beschränkungsdossiers nachzuweisen, da ss vorhan-
dene Risikomanagementmaßnahmen (einschließlich der in den Re-
gistrierungen nach den Art. 10 – 14 genannten) unzu reichend 
sind; zweitens ist – neben der Darlegung des Erford ernisses 
eines europaweiten Vorgehens – zu begründen, dass e ine Be-
schränkung die am besten geeignete gemeinschaftswei te Maßnahme 
ist. Hierfür sind folgende Kriterien heranzuziehen: 67  

i.  „Wirksamkeit: Die Beschränkung muss auf die Wirkung en oder Expo-
sitionen ausgerichtet sein, die zu den ermittelten Risiken füh-
ren, und sie muss geeignet sein, diese Risiken inne rhalb einer 
angemessenen Frist und in einer dem Risiko angemess enen Weise 
auf ein annehmbares Maß zu verringern;  

ii.  Praktische Anwendbarkeit: Die Beschränkung muss ums etzbar, 
durchsetzbar und leicht zu handhaben sein;  

iii.  Überwachbarkeit: Die Einhaltung der Umsetzung der v orgeschlage-
nen Beschränkung müssen überwacht werden können. “  

Diese Kriterien dürften daher im Beschränkungsverfa hren eine 
erhebliche Rolle bei der Begründung neuer Beschränk ungen spie-
len. 68 Weil das Gemeinschaftshandeln zusätzlich – wie jed es 

                       
66  Fischer wertet dies als Bekenntnis der REACh-VO z um Verbraucherschutz 

(Fischer, Kristian: Verbraucherschutz im Chemikalie nrecht, Berlin 2005, 
S. 29). 

67  Siehe Anhang XV Nr. 3 unter „Begründung für Besch ränkungen auf Gemein-
schaftsebene “.  

68  Die Beschränkung einer Verwendung in Erzeugnissen  könnte ggf. die Zulas-
sungspflicht ergänzen, z.B. wenn die Maßnahmen der Antragsteller zur Mi-
nimierung der Exposition und deren Überwachung als nicht ausreichend an-
gesehen werden (Art. 58, Abs. 6). 
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staatliche Handeln – an das Kriterium der Erforderl ichkeit ge-
knüpft ist (Art. 5 Abs. 2 EG-Vertrag), stellt sich die Frage, 
ob das Zulassungsverfahren als „milderes Mittel “  ei ner gene-
rellen Beschränkung vorzuziehen ist.  

3.4.2   
Wechselwirkungen zwischen Beschränkungs- und Zulass ungsverfah-
ren  

Das Zulassungsverfahren zielt darauf ab, für besond ers proble-
matische Stoffe in einem antragsabhängigen behördli chen Ver-
fahren dafür zu sorgen, dass die Risiken angemessen  (und wirk-
sam) beherrscht werden. Das Beschränkungsverfahren greift ein, 
wenn ein „unannehmbares Risiko “  für die Schutzgüter  besteht. 
Beide Verfahren sind damit von der Zielrichtung her  komplemen-
tär, aber schließen sich im Verfahren gegenseitig a us. 69  

Das Verhältnis zwischen Zulassungs- und Beschränkun gsverfahren 
wird im 80. Erwägungsgrund folgendermaßen abgesteck t: 

„Die Bestimmungen über die Zulassung und Beschränku ng sollten 
so aufeinander abgestimmt sein, dass das effiziente  Funktionie-
ren des Binnenmarkts und der Schutz der menschliche n Gesund-
heit, der Sicherheit und der Umwelt gewährleistet s ind. Gelten 
bei der Aufnahme des betreffenden Stoffes in das Ve rzeichnis 
der Stoffe, für die Zulassungsanträge eingereicht w erden kön-
nen, bereits Beschränkungen, so sollten sie für die sen Stoff 
beibehalten werden. Die Agentur sollte prüfen, ob d ie Risiken, 
die von Stoffen in Erzeugnissen ausgehen, angemesse n beherrscht 
werden und, wenn dies nicht der Fall ist, ein Dossi er zur Ein-
führung weiterer Beschränkungen für Stoffe, deren V erwendung 
der Zulassungspflicht unterliegt, ausarbeiten. “  

3.4.2.1   
Prozedurale Wechselwirkungen 

Ist die Zulassungspflicht eines Stoffes bereits eta bliert 
(durch Aufnahme in Anhang XIV), kann er in der Rege l keinen 
neuen Beschränkungen nach dem Verfahren des Titels VIII mehr 
unterworfen werden (Art. 58 Abs. 5); Beschränkungen  von zulas-
sungspflichtigen Stoffen sind damit an den bei Stat uierung ih-
rer Zulassungspflicht existierenden Status quo gebu nden. Aus-
nahmsweise sind neue Beschränkungen möglich auf Gru nd solcher 
Risiken des Stoffes, die sich aus seinem Vorhandens ein in ei-
nem Erzeugnis ergeben (Art. 58 Abs. 6).  

Sind alle Verwendungen eines zulassungsbedürftigen Stoffes ge-
meinschaftsweit verboten, erübrigt sich seine Erwäh nung in der 
Liste dieser Stoffe, da eine Zulassung in dieser Ko nstellation 

                       
69  Siehe dazu Art. 58 Abs. 5 – 7, Art. 69 Abs. 2 sow ie sogleich im Text.  
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keinesfalls erteilt werden könnte; dies stellt Art.  58 Abs. 7 
klar. 70 

Art.60 Abs.6 sieht vor, dass eine Verwendung, die e ine Locke-
rung einer in Anhang XVII festgelegten Beschränkung  bedeuten 
würde, nicht zugelassen wird.  

3.4.2.2   
Materielle Wechselwirkungen  

Das Beschränkungsverfahren setzt an bei „unannehmba ren“  Risi-
ken (Art. 68 Abs. 1), also solchen, die nicht angem essen be-
herrscht werden und gemeinschaftsweit behandelt wer den müssen 
(Art. 69 Abs. 1 und 3). Das Zulassungsverfahren zie lt eben-
falls darauf ab, nur solche Verwendungen zu gestatt en, bei de-
nen die Risiken angemessen (und wirksam) beherrscht  werden. 
Die materielle Intention beider Regulierungsoptione n stimmt 
damit weitgehend überein.  

3.4.3   
Schlussfolgerungen 

In der Gegenüberstellung lässt sich das Verhältnis der beiden 
Regulierungsoptionen aus zwei unterschiedlichen Per spektiven 
beschreiben:  

− Geht man davon aus, stoffbedingte Risiken ließen si ch auch 
bei besonders besorgniserregenden Stoffen grundsätz lich an-
gemessen (und wirksam) zu beherrschen, dann kommt d em Be-
schränkungsverfahren lediglich der Charakter eines Auffang-
tatbestands zu.  

− Teilt man die vorgenannte Grundannahme nicht, dann stehen 
für die besonders besorgniserregenden Stoffe zwei –  in den 
Voraussetzungen, im Verfahren und den Rechtsfolgen unter-
schiedliche – Regulierungsoptionen bereit, von dene n im Rah-
men von REACh fallweise entweder in der einen oder anderen 
Weise Gebrauch gemacht werden kann.  

Die Ausgestaltung der REACh-Mechanismen spricht, so  lässt sich 
vorläufig festhalten, für die letztgenannte Interpr etation. 
Eine endgültige Entscheidung ist indes an dieser St elle ent-
behrlich, weil es im Rahmen dieses Vorhaben ledigli ch darum 
geht, die Anforderungen des Zulassungsverfahrens zu  analysie-
ren. Diese aber werden nicht davon beeinflusst, wie  man die 
vorgenannte Frage entscheidet. Denn Ausgangsbasis d es Vorha-
bens ist die Annahme, dass ein Stoff der Zulassungs pflicht un-

                       
70  „Stoffe, für die alle Verwendungen nach Titel VII I oder aufgrund anderer 

gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften verboten wurd en, werden nicht in 
Anhang XIV aufgenommen oder werden daraus gestriche n “ .  
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terstellt wurde, was dazu führt, dass die Vorgaben von Titel 
VII abzuarbeiten sind und parallele Maßnahmen aus T itel VIII 
„abgeblockt “  werden. Eine Änderung an den materiell en oder 
prozeduralen Anforderungen des Zulassungsverfahrens  ergibt 
sich daraus allerdings nicht.  

3.5   
„Wirksame Kontrolle “  und der Grundsatz der Vorsorge  

Nach Art. 1 Abs. 3 Satz 1 REACh sind alle Stoffvera ntwortli-
chen – unabhängig von der Zuordnung eines Stoffes a ls zulas-
sungsbedürftig oder bloß registrierungsbedürftig – verpflich-
tet, Stoffe so herzustellen und in Verkehr zu bring en, dass 
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht na chteilig 
beeinflusst werden. Sowohl bei der Auslegung der RE ACh-
Verordnung als auch speziell bei der Ausgestaltung des vorge-
nannten Grundsatzes ist gemäß Art. 1 Abs. 3 Satz 2 REACh der 
Grundsatz der Vorsorge („Vorsorgeprinzip “ 71) zu beachten. Dies 
untermauert Erwägungsgrund 69. 72  

Der weitere Text der Verordnung bezieht sich nicht mehr expli-
zit auf den Grundsatz der Vorsorge. In vielen einze lnen Rege-
lungen – etwa in den Vorgaben zur Stoffsicherheitsb eurteilung 
und die Erstellung des Stoffsicherheitsberichtes – kommen Vor-
sorgeaspekte aber ebenso zum Tragen wie in den „gui dance docu-
ments “ , die die Anwendung von REACh unterstützen so llen. 73  

Im Folgenden ist zunächst aufzuzeigen, inwieweit di e bestehen-
den Regelungen für besonders besorgniserregende Sto ffe als ei-
ne Ausformung des Vorsorgeprinzips zur „wirksamen K ontrolle “  
dieser Stoffe in REACh bewertet werden können (sieh e Ab-
schnitt 3.5.1). Insoweit REACh keine expliziten Anf orderungen 
an die „wirksame Kontrolle “  stellt, wird im Folgend en ge-

                       
71  Aus rechtstheoretischer Perspektive ist die Bezei chnung „Prinzip“  nicht 

zutreffend, weil damit – in Abgrenzung zur Rechts-R egel – ein bestimmter 
Normtyp und ein damit verbundenes Entscheidungsprob lem bezeichnet wird 
(siehe Führ 2003, 74 ff. m.w.N.). Im Einklang mit d ieser Terminologie 
spricht Art. 174 Abs. 2 Satz 2 von den „Grundsätzen  der Vorsorge und Vor-
beugung “. Weil in der Literatur aber die Bezeichnun g „Vorsorgeprinzip “  
verbreitet ist und auch Art. 1 Abs. 3 REACh diesen Begriff verwendet, 
finden beide Bezeichnungen hier synonym Verwendung.   

72  Im 69. Erwägungsgrund finden sich folgende Ausfüh rungen zum Vorsorgeprin-
zip: „Um ein hinreichend hohes Maß an Schutz der me nschlichen Gesundheit, 
auch im Hinblick auf betroffene Bevölkerungsgruppen  und gegebenenfalls 
auf bestimmte schutzbedürftige Untergruppen, sowie der Umwelt sicherzu-
stellen, sollte bei besonders besorgniserregenden S toffen entsprechend 
dem Vorsorgeprinzip  mit großer Umsicht vorgegangen werden. Weisen die na-
türlichen oder juristischen Personen, die einen Zul assungsantrag stellen, 
gegenüber der Bewilligungsbehörde nach, dass die mi t der Verwendung des 
Stoffes einhergehenden Risiken für die menschliche Gesundheit und die Um-
welt angemessen beherrscht werden, so sollte die Zu lassung erteilt wer-
den. “  

73  Zu nennen ist hier insbesondere ECHA 2008: Guidan ce on information re-
quirements and chemical safety assessment - Chapter  R.11: PBT Assessment.  
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prüft, inwieweit die Anforderungen durch die primär rechtlichen 
Vorgaben zum Vorsorgeprinzip im Vertrag zur Europäi schen Ge-
meinschaft (EGV) 74, der Mitteilung der Kommission über die An-
wendung des Vorsorgeprinzips 75 und die entsprechende Recht-
sprechung zum Vorsorgeprinzip ausgefüllt bzw. übert ragen wer-
den können (Abschnitt 3.5.2). Der Grundsatz der Vor sorge steht 
im Kontext anderer rechtlicher Anforderungen, die A b-
schnitt 3.5.3 erläutert, um auf dieser Grundlage de n Regulie-
rungsrahmen für Risiko-Managementmaßnahmen abzustec ken (Ab-
schnitt 3.5.4).  

3.5.1   
Umsetzung des Vorsorgegrundsatzes in REACh 

Maßnahmen zur Umsetzung des Vorsorgegrundsatzes bei  besonders 
besorgniserregenden Stoffen finden sich in Titel VI I REACh mit 
dem Instrument der Zulassung. 76 Nach Art. 57 REACh zählen zu 
den potentiell zulassungspflichtigen Stoffen, solch e, die 
krebserzeugend, erbgutverändernd oder fortpflanzung sgefährdend 
in den Kategorien 1 oder 2 sind, ferner persistente , 
bioakkumulierbare und toxische (PBTs) oder sehr per sistent und 
sehr bioakkumulierbar (vPvB) sowie „ebenso besorgni serregende 
Stoffe “  (siehe Abschnitt 2.2.1). Erfasst werden dam it auch 
solche Stoffe, bei denen es nach wissenschaftlichen  Erkennt-
nissen „lediglich“  wahrscheinlich ist, dass schwerw iegende 
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf d ie Umwelt 
bestehen. Der vollständige Beweis einer kausalen Ve rknüpfung 
zwischen dem Stoff und seiner Wirkung auf die mensc hliche Ge-
sundheit oder die Umwelt wird demnach für die Zulas sungs-
pflicht – dem Vorsorgeprinzip folgend – nicht gefor dert. Für 
die Auslösung der Zulassungspflicht reicht der Nach weis be-
stimmter Stoffeigenschaften entsprechend Anhang XII I. 77   

Indem REACh die Zulassungspflicht verwendungsspezif isch zu-
schneidet – grundsätzliches Verwendungsverbot aller  zulas-
sungsbedürftigen Stoffe mit Ausnahme bestimmter Ver wendungen 
(Art. 56 Abs. 1 lit. b i.V.m. Art. 58 Abs. 2 oder A rt. 56 
Abs. 4 bis 6), wird der Vorsorgegrundsatz im Rahmen  der Zulas-
sungspflicht durch das Verhältnismäßigkeitsprinzip ausbalan-
ciert und beschränkt.  

                       
74  Konsolidierte Fassung des Vertrags über die Europ äische Union und des 

Vertrags zur Gründung der Europäischen Gemeinschaft , ABl. der EU C 321 E, 
S. 1 vom 29.12.2006.  

75  Mitteilung der Kommission über die Anwendbarkeit des Vorsorgeprinzips 
KOM(2000)(1) vom 2.2.2000, im Folgenden: Mitteilung  der Kommission. 

76  Vgl. auch Heyvaert 2006, S.51 ff. 
77  Zur Debatte um die Art. 138 Abs. 5 vorgesehene Re vision des Anhangs XIII 

siehe Führ 2008b.  
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In Ausprägung des Vorsorgeprinzips müssen die Antra gsteller 
gegenüber der Kommission im Rahmen der Zulassung na chweisen, 
dass sie die mit der Verwendung des Stoffes einherg ehenden Ri-
siken für die menschliche Gesundheit und die Umwelt  angemessen 
beherrschen (Art. 60 Abs. 2 und 69. Erwägungsgrund) . Dabei 
wählt REACh für SVHC, für deren Eigenschaften eine Wirkschwel-
le angegeben werden kann, eine Zulassung nach der “ adequate 
control-route “  in Art. 60 Abs. 2 (siehe Abschnitt 3 .3.1). 
Aber auch für einen Stoff mit Eigenschaften, bei de nen eine 
Wirkschwelle nicht feststellbar ist, kann eine Verw endung zu-
gelassen werden, wenn der Antragsteller nachweist, dass der 
sozioökonomische Nutzen, der sich aus der Verwendun g des Stof-
fes ergibt, die mit seiner Verwendung verbundenen R isiken 
überwiegt und es keine geeigneten Alternativstoffe oder -
technologien gibt, die wirtschaftlich und technisch  tragfähig 
wären, “socio-economic benefit route “  nach Art. 60 Abs. 4 
(siehe Abschnitt 3.3.2). Für beide Zulassungsvarian ten ist in 
einem Stoffsicherheitsbericht der Nachweis der „ang emessenen 
Kontrolle “  des Stoffes zu führen und Empfehlungen z u Risiko-
managementmaßnahmen zu geben (siehe Abschnitt 3.3.3 .3).  

Welche Vorsorgemaßnahmen die Unternehmer und Zulass ungsbehör-
den allerdings bei Stoffen ohne Wirkschwelle zu erg reifen ha-
ben, wie diese Maßnahmen zu dokumentieren sind und wie die Er-
folgskontrolle durchgeführt werden kann, ist in REA Ch nicht 
ausdrücklich geregelt (siehe Abschnitt 2.2.4). Im H inblick auf 
diese Fragestellungen soll deshalb im Folgenden der  Vorsorge-
grundsatz untersucht werden. 

3.5.2   
Anforderungen aus dem Grundsatz der Vorsorge 

Im EGV wird das Vorsorgeprinzip im Zusammenhang mit  dem Schutz 
der Umwelt im Art. 174 Abs. 2 S. 2 EGV erwähnt, 78 erfährt aber 
keine Definition. Nach der Mitteilung der Kommissio n ist das 
Vorsorgeprinzip in der Praxis insbesondere in den F ällen anzu-
wenden, „in denen aufgrund einer objektiven wissens chaftlichen 
Bewertung berechtigter Grund für die Besorgnis best eht, dass 
die möglichen Gefahren für die Umwelt und Gesundhei t von Men-
schen, Tieren oder Pflanze nicht hinnehmbar oder mi t dem hohen 

                       
78  Art. 174 Abs. 2 S. 2 EGV lautet: „Die Umweltpolit ik der Gemeinschaft 

zielt unter Berücksichtigung der unterschiedlichen Gegebenheiten in den 
einzelnen Regionen der Gemeinschaft auf ein hohes S chutzniveau ab. Sie 
beruht auf den Grundsätzen der Vorsorge und Vorbeug ung, auf dem Grund-
satz, Umweltbeeinträchtigungen mit Vorrang an ihrem  Ursprung zu bekämp-
fen, sowie auf dem Verursacherprinzip. “  
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Schutzniveau der Gemeinschaft unvereinbar sein könn en.“ 79 Der 
Europäische Gerichtshof (EuGH) führt zum Vorsorgepr inzip aus, 
dass die „Gemeinschaftsorgane, wenn wissenschaftlic he Unge-
wissheiten bezüglich der Existenz oder des Umfangs von Risiken 
für die menschliche Gesundheit 80 bestehen, nach dem Vorsorge-
grundsatz Schutzmaßnahmen treffen können, ohne abwa rten zu 
müssen, bis das tatsächliche Vorliegen und die Schw ere dieser 
Risiken in vollem Umfang nachgewiesen sind. “ 81 Vorsorge kann 
danach als die Bewältigung einer durch Ungewissheit  und Unsi-
cherheit definierten Risikosituation angesehen werd en. 82 Chris-
tian Calliess  unterscheidet bei der Anwendung des Vorsorge-
prinzips zwischen einem Tatbestand, der durch die E rmittlung 
und Bewertung eines Vorsorgeanlasses (also dem „ob“  einer 
Vorsorgemaßnahme “ )bestimmt wird und der Maßnahme so wie dem 
Adressaten, die als Rechtsfolge daraus resultieren kann (also 
dem „wie “  der Vorsorgemaßnahme). 83  

3.5.2.1   
Etablierung der Zulassungspflicht 

Unter dem Blickwinkel dieses Projekts betrifft das „Ob“  einer 
Vorsorgemaßnahme, die Frage, welche Risiken bei ein em zulas-
sungspflichtigen Stoff anzunehmen sind. Hier geht e s mithin um 
die Ermittlung und Bewertung stoffbedingter Risiken , die nicht 
in bestimmten Anwendungsbedingungen gründen, sonder n schon in 
den Stoffeigenschaften selbst. Mit der Aufnahme ein es Stoffes 
in den Kreis der zulassungspflichtigen Stoffe ist d iese Frage 
grundsätzlich dahingehend beantwortet, dass dieser über beson-
ders besorgniserregende Eigenschaften entsprechend Anhang XIII 
verfügt.  

Weil im Rahmen dieses Projektes unterstellt wird, d as die Bei-
spielstoffe zulassungspflichtig sind, brauchen die damit zu-
sammenhängenden Fragen hier nicht vertieft behandel t werden. 
Art und Ausmaß der stoffbedingten Risiken bilden ab er zugleich 

                       
79  Mitteilung der Kommission, a.a.O., S. 3. Skeptisc h gegenüber den prakti-

schen Auswirkungen des Grundsatzes der Vorsorge im Bereich des EG-
Chemikalienrechts Heyvaert 2006, S. 57 ff. 

80  Entsprechendes gilt auch für die Anwendung des Vo rsorgeprinzips zum 
Schutz anderer Rechtsgüter, wie z.B. beim Vorsorgep rinzip im Meeresum-
weltschutz, vgl. dazu die Geltung des Vorsorgeprinz ips im „Übereinkommen 
über den Schutz der Meeresumwelt des Nordostatlanti ks von 1992 (OSPAR-
Konvention) “ .  

81  EuG, C-157/96, National Farmer’s Union u.a., Slg.  1998, I-2211 (zitiert 
NFU-Urteil), Randnr. 63 und EuGH, C-180/96, Vereini gtes König-
reich/Kommisssion, Slg. 1998, I-2265 (zitiert: BSE- Urteil), Rndnr. 99. 

82  Vgl. dazu Calliess, C. in: Calliess/Ruffert (Hrsg .) 2007, Art. 174 EGV, 
Rn. 26 ff. 

83  Vgl. dazu Calliess, C. in: Calliess/Ruffert (Hrsg .) 2007 , a.a.O., 
Art. 174 EGV, Rn. 29a. Zur Unterscheidung in das „O b “  und „Wie“  des 
Vorsorgeprinzips auch: Rengeling, H.-W., DVBl 2000,  S. 1478; Appel. I., 
NVwZ 2001, S. 396. 
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den Bezugspunkt für die „Angemessenheit “  der Kontro lle 
(Art. 60 Abs. 2) bzw. der Risikomanagementmaßnahmen  (Art. 60 
Abs. 4). Deshalb sei im Folgenden knapp die diesbez ügliche 
Rechtsprechung des EuGH referiert.  

Eine Risikoermittlung unter dem Vorsorgeaspekt kann  dabei nicht 
bei jedem Stoff „ins Blaue hinein “  erfolgen, sonder n es bedarf 
eines konkreten Anfangverdachts in Gestalt eines Be sorgnispo-
tentials. 84 Der EuGH führt dazu im Fall Pfizer aus, das Gemein -
schaftsorgane in den Fällen der wissenschaftlichen Ungewissheit 
bezüglich der Existenz oder des Umfangs von Risiken  für die 
menschliche Gesundheit, keine zwingenden Beweise fü r das tat-
sächliche Vorliegen des Risikos und die Schwere der  potenziel-
len nachteiligen Wirkungen im Fall der Verwirklichu ng dieses 
Risikos, in der Risikobewertung vorlegen müssen, um  eine Vor-
sorgemaßnahme zu ergreifen. Auf der anderen Seite d arf eine 
solche Maßnahme auch nicht mit einer rein hypotheti schen Be-
trachtung des Risikos begründet werden, die auf wis senschaft-
lich noch nicht verifizierte bloße Vermutungen gest ützt ist. 85 
Vielmehr ergibt sich aus dem Vorsorgeprinzip nach A nsicht des 
EuGH, dass eine vorbeugende Maßnahme nur dann getro ffen werden 
kann, wenn das Risiko (ohne dass seine Existenz und  sein Umfang 
durch zwingende wissenschaftliche Daten in vollem U mfang nach-
gewiesen worden sind) auf der Grundlage der zum Zei tpunkt des 
Erlasses dieser Maßnahme verfügbaren wissenschaftli chen Daten 
gleichwohl hinreichend dokumentiert erscheint. Der Vorsorge-
grundsatz kann nach Ansicht des EuGH also nur in Fä llen eines 
Risikos, insbesondere für die menschliche Gesundhei t, angewandt 
werden, das, nicht nur auf wissenschaftlich nicht v erifizierte 
bloße Hypothesen gestützt wird, aber noch nicht in vollem Um-
fang nachgewiesen werden konnte. 86 

3.5.2.2   
Ausgestaltung der „wirksamen Kontrolle “   

Welche Anforderungen das Vorsorgeprinzip hinsichtli ch des 
„Wie “  des Umgangs mit dem Stoff – also der wirksame n Kontrol-
le – aufstellt, soll im Folgenden untersucht werden . Bei der 
Ausgestaltung der Zulassungsentscheidung kann dies u.a. Aufla-
gen, Überprüfungszeitraum und Monitoring betreffen,  vgl. 
Art. 60 Nr. 9 lit. c bis f REACh. Dabei sind die im  Rahmen der 
Stoffregistrierung gewonnenen Ergebnisse zur Exposi tionsbewer-
tung für das Risikomanagement im Rahmen der Zulassu ngsent-

                       
84  Für zulassungspflichtige Stoffe ist dieses zweife lsohne zu bejahen.  
85  EuG, Rs. T-13/99 (Pfizer Animal Health ./. Rat), Slg. 2002, II-3305, 

Rndnr. 143. Nach der Mitteilung der Kommission, a.a .O., S. 3 ist das Vor-
sorgeprinzip anzuwenden „insbesondere in den Fällen , in denen aufgrund 
einer objektiven wissenschaftlichen Bewertung berec htigter Grund für die 
Besorgnis besteht, daß die möglichen Gefahren für d ie Umwelt und die Ge-
sundheit von Menschen, Tieren oder Pflanzen nicht h innehmbar oder mit dem 
hohen Schutzniveau der Gemeinschaft unvereinbar sei n könnten “ .  

86  EuGH, Rs. T-13/99 (Pfizer Animal Health ./. Rat),  Slg. 2002, II-
3305,Rndnr. 146. 
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scheidung wichtig, z.B. wie hoch der Unsicherheitsf aktor bei 
der wissenschaftlichen Expositionsbewertung ist. 

Zunächst ist festzustellen, dass nach der Rechtspre chung des 
EuGH zur Anwendung des Vorsorgeprinzips, „die Gemei nschaftsor-
gane das Schutzniveau festzulegen haben, das sie fü r die Ge-
sellschaft für angemessen halten “ . 87 Hier handelt es sich um 
eine „politische “  Entscheidung über den hinnehmbare n Risiko-
grad, bei der die Gemeinschaftsorgane einen weiten Ermessens-
spielraum haben, der nur einer eingeschränkten geri chtlichen 
Kontrolle unterliegt (zu den Überprüfungskriterien siehe Ab-
schnitt 3.5.1). 88 Der Handlungsspielraum wird dadurch aufge-
spannt, dass auf der einen Seite den Gemeinschaftso rganen eine 
rein hypothetische Betrachtung des Risikos 89 und eine Ausrich-
tung ihrer Entscheidung an einem „Nullrisiko “  nicht  erlaubt 
ist. 90 Auf der anderen Seite hat die Gemeinschaft ein hoh es 
Schutzniveau beim Umwelt- und Gesundheitsschutz sic herzustel-
len (Art. 174 Abs. 2 EGV). Unter „hohem “ Schutznive au ist da-
bei nicht zwingend das „höchste “ 91 Niveau noch der „kleinste 
gemeinsamer Nenner“  aller Mitgliedstaaten zu verste hen, son-
dern ein über dem gemeinschaftlichen Durchschnitt l iegendes 
Niveau, das die wirtschaftliche Vertretbarkeit für ökonomisch 
schwächere Staaten berücksichtigt. 92 Zur Bestimmung des hohen 
Schutzniveaus sind alle neuen wissenschaftlichen In formationen 
zu berücksichtigen, wie sich bereits aus Art. 174 A bs. 3 
1. Spiegelstrich EGV ergibt. 

3.5.2.3   
Schlussfolgerungen  

Aus der Rechtsprechung des EuGH und der Mitteilung der Kommis-
sion lassen sich die im Folgenden in Abschnitt 3.5. 3 vorge-
stellten Grundsätze festhalten, die für das Risikom anagement 
generell und insbesondere bei Anwendung des Vorsorg eprinzips 
auf SVHC Stoffe zu beachten sind. 93 Aus diesen Grundsätzen kann 

                       
87  EuG, Rs. T-13/99 (Pfizer Animal Health ./. Rat), Slg. 2002, II-3305, 

Rn. 151. 
88  EuG, Rs. T-31/07 (DuPont ./. Rat), Slg. 2002, II- 3305, Rn. 137. 
89  Vgl. EuGH, Rs. C-236/01 (Monsanto Agricultura Ita lia u.a.), Slg. 2003, I-

0000, Rn. 106; EuGH, Rs. C-95/01 (Greenham und Abel ) vom 5.2.2004 = DVBl 
2004, S. 818, 820; EuGH Rs. C-192/01 (Kommission ./ . Dänemark, Slg. 2003, 
I-0000, Rndr. 49.  

90  Mitteilung der Kommission, a.a.O., S. 18. EuGH, R s. T-70/99 (Alpharma 
Inc.), Slg. 2002, II-03495, Rndr. 145, 152. 

91  EuG Rs C-284/95, Safety Hi-Tech, Slg. 1998, I-430 1, Rn. 49; EuGH, Rs. T-
70/99, Alpharma Inc., Slg. 2002, II-03495, Rndr. 15 2; EuG, Rs. T-13/99 
(Pfizer Animal Health ./. Rat), Slg. 2002, II-3305,  Rn. 152. 

92  Der Grad der Anforderungen bei der Bestimmung des  Schutzniveaus (risk 
assessment) ist jedoch nicht zu verwechseln mit den  Anforderungen an die 
Maßnahmen zur Erzielung dieses Schutzniveaus (risk management). 

93  Mitteilung der Kommission, a.a.O., S. 20-21. 
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auch der rechtliche Rahmen abgeleitet werden, in de m sich die 
Bedingungen und Auflagen einer Zulassungsentscheidu ng nach 
Art. 60 insbesondere nach Nr. 9 lit. c bis f REACh bewegen 
müssen.  

Neben der administrativen Entscheidungskompetenz un d den dabei 
zu beachtenden, durch den Grundsatz der Vorsorge ma ßgeblich 
mit geprägten Randbedingungen (zu den Schlussfolger ungen im 
Hinblick auf die Entscheidungen der ECHA siehe Ab-
schnitt 3.5.4) ist an dieser Stelle noch einmal auf  den grund-
sätzlichen Wechsel im Regulierungsparadigma hinzuwe isen. Pri-
mär sind nunmehr die wirtschaftlichen Akteure für d ie angemes-
sene und wirksame Kontrolle der von chemischen Stof fen ausge-
henden Risiken verantwortlich. Dies gilt auch für s olche Stof-
fe, die im Anhang XIV verzeichnet sind oder in die „Kandida-
tenliste “  aufgenommen wurden. Auch diese Akteure ha ben – wie 
sich aus Art. 1 REACh und der Konkretisierung in de n folgenden 
Titeln ergibt – ihr Handeln an den Vorgaben des Gru ndsatzes 
der Vorsorge auszurichten.  

3.5.3   
Weitere Anforderungen im Zusammenhang mit dem Vorso rgeprinzip  

3.5.3.1   
Verhältnismäßigkeit 

Die auf den Grundsatz der Vorsorge gestützten Maßna hmen müssen 
ein angemessenes Schutzniveau für die Gesundheit un d Umwelt 
ermöglichen; dürfen aber nicht außer Verhältnis zu dem ange-
strebten Schutzniveau stehen und sollen nicht auf e in Nullri-
siko 94 abzielen.  

Gerade bei besonders besorgniserregenden Stoffen si nd deshalb 
im Hinblick auf langfristige Risiken, Emissionen so weit wie 
möglich zu vermeiden (Art. 60 Abs. 10). Zudem sprec hen gerade 
die Eigenschaften von besonders besorgniserregenden  Stoffen 
dafür, dass ein langfristiges Monitoring schon zum Zeitpunkt 
der Stoffzulassung nicht unangemessen erscheint Art  60, 
Abs. 9f {etwaige Überwachungsregelungen}. 

3.5.3.2   
Verbot willkürlicher Diskriminierung  

Risiko-Management-Maßnahmen müssen diskriminierungs frei an-
wendbar sein, d.h. gleiche Sachverhalte dürfen nich t unter-
schiedlich und unterschiedliche Sachverhalte nicht gleich be-

                       
94  EuG, Rs. T-13/99 (Pfizer Animal Health ./. Rat), Slg. 2002, II-3305, 

Rn. 145 und 152. 
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handelt werden, sofern dies nicht durch objektive G ründe 
gerechtfertig ist. 

Für mehrere Antragsteller der gleichen zulassungspf lichtigen 
Verwendung folgt daraus, dass die Vorsorgemaßnahmen  (wie z.B. 
Emissionsreduzierungsmaßnahmen oder Monitoringanfor derungen) 
sich nicht ohne sachlichen Grund wesentlich untersc heiden dür-
fen. Der Zulassungsinhaber muss gewährleisten, dass  die Expo-
sition auf einem so niedrigen Niveau gehalten wird,  wie tech-
nisch und praktisch möglich ist. Dies ist etwa durc h eine 
Zielfestlegung für die gesamte Reduktionsmenge und eine antei-
lige Verteilung auf die einzelnen Antragsteller, z. B. entspre-
chend ihres Marktanteils möglich. Zudem ist gerade bei immis-
sionsseitigen Monitoring-Maßnahmen bei einer Verwen dung, für 
die mehrere Hersteller eine Zulassung haben, eine d iskriminie-
rungsfreie Ausgestaltung von Monitoring-Pflichten n otwendig.  

3.5.3.3   
Kohärenzgebot 

Nach dem Kohärenzgebot 95 sollen die Risiko-Managementmaßnahmen 
auf andere Maßnahmen abgestimmt sein, die in der Ve rgangenheit 
unter ähnlichen Umständen oder unter Zugrundelegung  ähnlicher 
Ansätze getroffen worden sind. 

Für besonders besorgniserregende Stoffe kann daraus  abgeleitet 
werden, dass die Risiko-Managementmaßnahmen für ein e bestimmte 
Verwendung des Stoffes X bei einem neuen Antragstel ler mit den 
Maßnahmen für bereits zugelassene entsprechenden Ve rwendungen 
desselben Stoffes abgestimmt werden muss. Art. 63 r egelt diese 
Bezüge inklusive Aktualisierungspflichten.  

3.5.3.4   
Abwägung der mit einem Tätig-/Nichttätigwerden verb undenen 
Vor- und Nachteile  

Ziel der Vorsorgemaßnahmen ist es, das Risiko auf e in zumutba-
res Niveau zu senken. Die Kommission erklärt dazu, „dass den 
Erfordernissen des Schutzes der öffentlichen Gesund heit un-
zweifelhaft größeres Gewicht beizumessen ist als wi rtschaftli-
chen Erwägungen “.  Bevor Maßnahmen getroffen werden,  sind die 
Vor- und Nachteile, die mit dem Tätig-/Nichttätigwe rden ver-
bunden sind, zu prüfen (Art. 174 Abs. 3 3. Spiegels trich EGV. 
Dazu soll eine wirtschaftliche Nutzen-Kosten-Analys e durchge-
führt werden, sofern diese zweckmäßig und durchführ bar ist.  

                       
95  Siehe dazu etwa Siems 1999 und Callies, in Callie s/Ruffert 2007, Art. 1 

EUV, Rn. 54 ff.  
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Der EG-Gesetzgeber hat bereits beim Erlass der REAC h-
Verordnung diesen Aspekt des Vorsorgeprinzips in de n Zulas-
sungsanforderungen für besonders besorgniserregende  Stoffe 
einfließen lassen. Während er bei der Zulassung nac h der 
“ adequate control-route “  gem. Art. 60 Abs. 2 den so zio-
ökonomischen Nutzen nicht als Zulassungsanforderung  normiert, 
ist der sozio-ökonomische Nutzen in der entsprechen den Abwä-
gungsentscheidung nach dem „sozio-ökonomischen “ Zul assungs-
pfad gem. Art. 60 Abs. 4 zu beachten (siehe dazu di e Ausfüh-
rungen in Abschnitt 3.3.2).  

3.5.3.5   
Beobachtung der wissenschaftlichen Entwicklung 

Da bei Entscheidungen im Rahmen des Vorsorgeprinzip s immer ein 
gewisses Maß von wissenschaftlicher Ungewissheit be züglich der 
Existenz oder des Umfangs von Risiken für die Umwel t und die 
Gesundheit besteht 96, ist es wichtig, weitere wissenschaftliche 
Forschungsarbeiten zu fordern und neue wissenschaft liche Daten 
zu bewerten 97. Sodann müssen die Maßnahmen unter neuen Umstän-
den innerhalb bestimmter Fristen neu geprüft bzw. v erändert 
oder gar aufgehoben werden (Art. 61). Entscheidend für die Än-
derung bzw. den Widerruf der Maßnahme soll nicht de r Zeitfak-
tor, sondern die Entwicklung der wissenschaftlichen  Erkennt-
nisse sein. 98 Da die Forschungsarbeiten einer besseren und 
vollständigeren wissenschaftliche Bewertung des Ris ikos dienen 
sollen, ist es auch wichtig, dass die Maßnahmen ein er regelmä-
ßigen wissenschaftlichen Beobachtung unterliegen. 99  

Gerade bei Stoffen, die als besonders besorgniserre gend iden-
tifiziert werden, sind oft die wissenschaftlichen D aten nicht 
ausreichend und ungenau oder erlauben keine eindeut igen 
Schlüsse. Gleichzeitig bergen diese Stoffe ein (pot enziell) 
hohes Risiko für die Gesundheit und die Umwelt. Der  EG-
Gesetzgeber hat deshalb sowohl die Möglichkeit zur Festsetzung 
eines befristeten Überprüfungszeitraum in der Zulas sung gem. 
Art. 60 Abs. 9 lit. e als auch ein Verfahren für di e Überprü-
fung von Zulassungen in Art. 61 REACh geschaffen.  

                       
96  EuG, Rs. T-13/99 (Pfizer Animal Health ./. Rat), Slg. 2002, II-3305, 

Rn. 146. 
97

  Siehe. Verordnung (EG) Nr. 465/2008 vom 28. Mai 2 008 zur Prüf- und Infor-
mationspflicht der Importeure und Hersteller bestim mter im Europäischen 
Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemische n Stoffe aufgeführter 
persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stof fe gemäß der Verord-
nung (EWG) Nr. 793/93 des Rates.  

98  Mitteilung der Kommission zum Vorsorgeprinzip, a. a.O., S. 23 ff. 
99  Mitteilung der Kommission, a.a.O., S. 24. Die Kom mission verweist hierbei 

auf spezielle Regelungen in Art. 5 Abs. 7 des SPS-Ü bereinkommens, die sie 
auch allgemein im Rahmen des Vorsorgeprinzips für a nwendbar hält. 
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3.5.3.6   
Aktualisierung der Angaben im Zulassungsantrag  

Ausführung oder eine Pflicht des Antragstellers zur  Aktuali-
sierung der ihm vorliegenden zulassungsrelevanten I nformatio-
nen – wie sie etwa in Art. 14 Abs. 7 REACh enthalte n ist – 
finden sich in den Regelungen zur Zulassung im VII.  Abschnitt 
von REACh nicht. Die Pflicht des Zulassungsinhabers , neue Er-
kenntnisse über die Risiken des Stoffes der ECHA zu  übermit-
teln, lässt sich bei einer Auslegung der Vorschrift en im Lich-
te des Vorsorgeprinzips ableiten (Aktualisierungspf licht). 100  

Zwar ist die Aktualisierungspflicht für Angaben, di e in einem 
Zulassungsantrag enthalten waren, nicht ausdrücklic h in REACh 
geregelt, aber aus einer systematischen Auslegung d er Aktuali-
sierungspflicht des Registranten für den Stoffsiche rheitsbe-
richt (vgl. Art. 14 Abs. 7, Art. 37 Abs. 7 REACh) s owie unter 
Heranziehung eines „erst recht-Schlusses “ 101 ergibt sich für 
beide Zulassungsfälle nach Art. 60 Abs. 2 und Abs. 4 REACh ei-
ne entsprechende Aktualisierungspflicht zu Stoffris iken durch 
den Zulassungsinhaber.  

Davon zu unterscheiden ist die Aktualisierung der Z ulassung 
selbst, die nach Art. 61 im Rahmen der Überprüfung der Zulas-
sung ausgesprochen werden kann. Zur Verbesserung de r Entschei-
dungsgrundlage im Rahmen des Verfahrens nach Art. 6 1 empfiehlt 
sich dringend, der Zulassungsentscheidung ein Monit oring-
Konzept zugrunde zu legen, welches bereits Bestandt eil des Zu-
lassungsantrages sein sollte. 102 

3.5.4   
Regulierungsrahmen für Risiko-Managementmaßnahmen u nter Be-
rücksichtigung des Vorsorgeprinzips 

Die Ergebnisse der vorstehenden Überlegungen lassen  sich zu-
sammenführen zu einem vorsorgeorientierten Regulier ungsrahmen 
für Risiko-Managementmaßnahmen. Die Kommission defi niert im 
Rahmen der Zulassungserteilung auch Anforderungen a n das Risi-
komanagement. Dabei verfügt sie über einen weiten E rmessens-
spielraum, dessen Rahmen und gerichtliche Überprüfb arkeit 
durch folgende Grundsätze vorgegeben wird: 

- Die Risikomanagementmaßnahmen müssen entsprechend d em Grund-
satz der Vorsorge ein hohes Schutzniveau für die Ge sundheit 
- auch im Hinblick auf betroffene Bevölkerungsgrupp en und 

                       
100  Siehe die Aktualisierungspflicht des Inverkehrbri ngens von GVO und GVO-

Produkten beim Vorliegen neuer Informationen gem. A rt. 20 Richtlinie 
2001/18/EG (siehe auch Abschnitt 4.2). 

101  Argumentum a fortiori (a minore ad maius).  
102  Siehe dazu auch die Prüflisten in Anhang B, Seite  79 ff.  
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gegebenenfalls auf bestimmte schutzbedürftige Unter gruppen - 
und die Umwelt sicherstellen (Abs. 1 Abs. 1 und abs . 3 Satz 
2 REACh); dürfen aber nicht außer Verhältnis zu dem  ange-
strebten Schutzniveau stehen und sollen nicht auf e in Null-
risiko abzielen – wohl aber auf die Minimierung der  Stoff-
einträge in die Umwelt.  

- Bei der Auswahl der möglichen Risikomanagementmaßna hmen sind 
solche Maßnahmen vorzuziehen, die das angestrebte S chutzni-
veau gewährleisten und zugleich weniger stark als a ndere 
Maßnahmen den Handel einschränken. Bei der Beurteil ung von 
Maßnahmen sind die kurzfristigen und langfristigen Risiken 
gleichermaßen zu berücksichtigen. 

- Für mehrere Antragsteller der gleichen zulassungspf lichtigen 
Verwendung ergibt sich aus dem Diskriminierungsverb ot, dass 
die Vorsorgemaßnahmen (wie z.B. Emissionsreduzierun gsmaßnah-
men oder Monitoring-Anforderungen) sich nicht ohne sachli-
chen Grund wesentlich unterscheiden dürfen. So ist insbeson-
dere bei einer Reduktion der Stoffemission eine Zie lfestle-
gung für die gesamte Reduktionsmenge und eine antei lige Ver-
teilung auf die einzelnen Antragsteller notwendig 

- Aus dem Kohärenzgebot lässt sich ableiten, dass Ris iko-
Managementmaßnahmen für eine neue Herstellerzulassu ng eines 
bestimmten Stoffes mit den Maßnahmen für bereits zu gelassene 
entsprechende Verwendungen des Stoffes abgestimmt w erden 
muss. Lässt sich bei einem Stoff z.B. keine Dosis-
/Wirkungsbeziehung ermitteln, so müssen die Risiko-
Managementmaßnahmen für diesen Stoff inhaltlich und  in ihrer 
Tragweite nach dem Kohärenzgebot an den Maßnahmen o rientie-
ren, die in ähnlichen Bereichen getroffen wurden, i n denen 
alle erforderlichen wissenschaftlichen Daten vorlie gen. Fer-
ner ist der Zulassungsinhaber verpflichtet, neue Er kenntnis-
se über die besorgniserregenden Eigenschaften des S toffes 
der ECHA zu übermitteln (Aktualisierungspflicht).  

3.6   
Materielle Anforderungen an die „wirksame Kontrolle “   

Die Frage, unter welchen Voraussetzungen anzunehmen  ist, dass 
die Risiken eines Stoffes im Sinne von Art. 60 Abs.  2 UA 1 
„angemessen beherrscht “  werden, lässt sich allein u nter Rück-
griff auf die Vorgaben in Titel VII der REACh-Veror dnung nur 
in gewissen Grenzen beantworten. Gleiches gilt für die Bei-
spielstoffe dieses Projektes deren maßgebliche Zula ssungs-
„Route “  die aus Art. 60 Abs. 4 ist, wo ebenfalls da s aus den 
Verwendungen des Stoffes resultierende Risiko in di e Abwägung 
einzustellen ist.  
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Maßgeblich für die “angemessene Kontrolle “  ist zunä chst der 
nach Anhang I erstellte Stoffsicherheitsbericht. Au f diesen 
baut das Zulassungsverfahren auf und fordert in Art . 62 Abs. 4 
lit. d) im Rahmen des Zulassungsantrags die Vorlage  des Stoff-
sicherheitsberichts, falls er noch nicht als Teil d es Regist-
rierungsdossiers vorgelegt wurde. Die für Stoffe oh ne Wirk-
schwelle geforderte „qualitative Beurteilung der Wa hrschein-
lichkeit, dass bei Anwendung des Expositionsszenari os Auswir-
kungen vermieden werden “ (Anhang I Nr. 6.5), bleibt  daher die 
– soweit ersichtlich – bislang einzige (etwas) konk retere An-
forderung für die Beispielstoffe dieses Projektes. Umso mehr 
kommt es darauf an, die Randbedingungen für eine „w irksame 
Überwachung “ weiter auszufüllen. Dazu wären tatsäch liche Maß-
nahmen zur Begrenzung des Risikos und deren praktis che Wirk-
samkeit systematisch zu erheben (siehe dazu den Vor schlag für 
eine Prüfliste im Anhang B, Seite 80 ff.).  

Für das vorliegende Projekt lassen sich folgende Pu nkte fest-
halten: Mit der Eröffnung einer eigenständigen Zula ssungsmög-
lichkeit für Stoffe ohne Wirkschwellen, die im Unte rschied zur 
Zulassung auf der “adequate control-route “  den Nach weis der 
„angemessenen Kontrolle “  nicht expressiv verbis for dert, hat 
sich der Verordnungsgeber von diesem Konzept des Na chweises 
der angemessenen Kontrolle keineswegs verabschiedet .  

Vielmehr kommt es auch für die Zulassungsentscheidu ng nach 
Abs. 4 auf die „Angemessenheit “  und „Wirksamkeit “  d er Risi-
komanagementmaßnahmen an. Damit ist eine Betrachtun g der tat-
sächlichen Maßnahmen zur Begrenzung des Risikos exp lizit ge-
fordert. Denn erst auf der Grundlage dieser Informa tionen 
lässt sich beurteilen, ob der sozioökonomische Nutz en im Ver-
gleich zum danach noch zu erwartenden Risiko tatsäc hlich als 
überwiegend anzusehen ist.  

Festzuhalten bleibt damit, dass nach Abs. 4 auch El emente ei-
ner „angemessenen Kontrolle “  in den Zulassungsunter lagen zu 
dokumentieren und im Rahmen der Zulassungsentscheid ung zu be-
rücksichtigen sind. Angaben zur „angemessenen Kontr olle “  und 
deren praktischen Umsetzung sind – soweit auch für die von 
Art. 60 Abs. 4 erfassten Stoffe Stoffsicherheitsber ichte 
durchzuführen sind – zentraler Bestandteil derselbe n.  

Dem Umstand fehlender Wirkschwellen begegnet der Ve rordnungs-
geber mit dem Erfordernis, die Gründe hierfür zu be legen und 
stattdessen eine nicht näher spezifizierte „ qualitative Beur-
teilung der Wahrscheinlichkeit, dass bei Anwendung des Exposi-
tionsszenarios Auswirkungen vermieden werden “  vorzunehmen. 
Die Definition dessen, was hierunter zu verstehen i st, ist An-
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satzpunkt für das Vorgehen im vorliegenden Projekt.  Dabei ist 
folgendes zu berücksichtigen:  

1.  Die nach Art. 60 Abs. 4 geforderte Berücksichtigung  der „An-
gemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Ri sikomana-
gementmaßnahmen “  wird in dieser Form im Zulassungsv erfahren 
nach Art. 60 Abs. 2 nicht gefordert. Sie taucht auc h im ge-
samten Anhang I nicht auf. Darin liegt mithin ein zusätzli-
ches  Erfordernis in dieser Zulassungsvariante. Dieses A bwä-
gungskriterium ist demnach als besondere Anforderun g an die 
Handhabung von Stoffen zu verstehen, für die Wirksc hwellen 
nicht festgelegt werden können.  

2.  Was Angemessenheit in Abs. 4 bedeutet und wo möglic he Unter-
schiede zur „angemessenen Beherrschung “  nach Abs. 2  liegen, 
ist im Verlauf des Zulassungsverfahrens jeweils sto ffbezogen 
zu präzisieren.  

3.  Ein besonderes Augenmerk wird auf das in Abs. 4 zus ätzlich 
eingeführte Merkmal der „Wirksamkeit“  zu legen sein . In der 
Zulassungsentscheidung sind hierzu konkretisierende  Festle-
gungen zu treffen, was auf die Darlegungslast des A ntrag-
stellers zurückwirkt.  

4.  Eine eindeutige (und allgemein akzeptierte) abstrak te Klä-
rung der beiden vorgenannten Fragen dürfte zunächst  wohl 
kaum zu erwarten sein. Dieser Schwierigkeit begegne t dieses 
Projekt dadurch, dass es für die Beispielstoffe ein en „fik-
tiven Zulassungsbescheid “  erstellt, um aufzuzeigen,  wie 
sich die Anforderungen nach Art. 60 Abs. 4 lit. a p raktisch 
umsetzen lassen (siehe die „Stoffberichte “  in Anhan g D).  

− Hier ist nach geeigneten Wegen zu suchen, die „Ange mes-
senheit “  und „Wirksamkeit “  bereits im Zulassungsant rag 
nachvollziehbar zu dokumentieren.  

− Außerdem ist auch für die Beobachtungsphase – also dem 
auf die Zulassung folgende tatsächlichen Umgang mit  dem 
zugelassenen Stoff durch die Stoffverantwortlichen in den 
Unternehmen – nach Wegen zu suchen, die „Wirksamkei t “  in 
praktikabler Weise zu gewährleisten und ebenfalls n ach-
vollziehbar zu dokumentieren.  

− Soweit möglich, sollten entsprechende freisetzungsb egren-
zende (emissionsseitige) Mechanismen bereits im Zul as-
sungsverfahren geprüft und zum Gegenstand der Zulas sungs-
entscheidung gemacht werden.  

− Und schließlich hat der Antragsteller Überlegungen dazu 
anzustellen, in welcher Weise sich aus der Perspekt ive 
der Schutzgüter (immissionsseitig) die Wirksamkeit der 
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Maßnahmen während der Dauer der Zulassung überprüfe n 
lässt.  

Zu allen vorgenannten Punkten sollte entsprechend d er grund-
sätzlichen Verantwortungsverteilung primär der Antr agsteller 
nachvollziehbare Konzepte in den Antragsunterlagen dokumentie-
ren.  

3.7   
Verfahren zur Prüfung eines Zulassungsantrages  

Das Verfahren zur Prüfung eines Zulassungsantrages ist gere-
gelt im Kapitel 2 des Titels VII (Art. 60 ff.). Es ist im Fol-
genden nicht vollständig 103 zu erläutern. Die Ausführungen ha-
ben vielmehr die Aufgabe, auf der Basis der bisheri gen Er-
kenntnisse die rechtlichen Anforderungen an zulassu ngspflicht-
ige Stoffe ohne Wirkschwellen in Prüflisten zu „übe rsetzen “ , 
die diejenigen Punkte enthalten, die für die Intera ktion der 
Stoffverantwortlichen und der Behörden relevant sin d. Dazu 
zählen zunächst die Informationen, die der Antragst eller in 
den Antragsunterlagen zusammenzustellen hat (Abschn itt 3.7.1). 
Dabei sind aber bereits die späteren Schritte im Pr ozess der 
Risikobewältigung bei zulassungspflichtigen Stoffen  mit zu be-
denken: Dies betrifft nicht nur die behördliche Ent scheidung 
über den Zulassungsantrag (Abschnitt 3.7.2), sonder n auch die 
darauffolgende „Überwachung “  im Hinblick auf eine s pätere 
Überprüfung der Zulassungsentscheidung (Abschnitt 3 .7.3).  

3.7.1   
Aufgaben des Antragstellers  

Nach der Verantwortungsverteilung in hoheitlichen 
Gestattungsverfahren hat der Antragsteller darzuleg en, dass 
sein Antrag alle gesetzlichen Zulassungsvoraussetzu ngen 
erfüllt. 104 Davon gehen auch die Erwägungsgründe aus, wo unter  
der Nr. 69 ausdrücklich die Darlegungslast des Antr agstellers 
benannt ist. 105  

Im Antrag sind daher alle Punkte zu dokumentieren, die für die 
Beurteilung der Zulassungskriterien nach Art. 60 Ab s. 4 lit. a 

                       
103  Ergänzende Ausführungen finden sich in Abschnitt 6.5.  
104  Dies gilt nicht nur für das Stoffrecht (Arznei- o der Pflanzenschutzmit-

tel), sondern etwa auch für das Industrieanlagenrec ht (siehe Art. 6 der 
IVU-Richtlinie bzw. §§ 4, 4a – 4e 9. BImSchV).  

105  Erwägungsgrund 69: „Weisen die natürlichen oder j uristischen Personen, 
die einen Zulassungsantrag stellen, gegenüber der B ewilligungsbehörde 
nach, dass die mit der Verwendung des Stoffes einhe rgehenden Risiken für 
die menschliche Gesundheit und die Umwelt angemesse n beherrscht werden, 
so sollte die Zulassung erteilt werden. Anderenfall s kann eine Verwendung 
dennoch zugelassen werden, wenn nachgewiesen wird, … „  
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bzw. für entsprechende Festlegungen nach Art. 60 Ab s. 9 von 
Bedeutung sind. Dazu zählen auch die vom Antragstel ler vorge-
sehenen Maßnahmen zum Monitoring. In der Regel wird  es notwen-
dig sein, dazu die Akteure der Lieferkette zu betei ligen, die 
den Stoff verwenden wollen. Das Überwachungskonzept  sollte da-
her darlegen, welchen Beitrag die einzelnen Akteure  zu leisten 
haben und in welcher Weise – im Hinblick auf die „W irksam-
keit “  der Risikomanagementmaßnahmen gemäß Art. 60 A bs. 4 – 
nach dem Konzept des Antragstellers sichergestellt wird, dass 
diese Beiträge auch erbracht werden.  

Aufgabe des Antragstellers ist es damit, alle entsc heidungsre-
levanten Aspekte, einschließlich der im Hinblick au f die Zu-
lassungsvoraussetzungen notwendigen Nebenbestimmung en, so auf-
zubereiten, dass auf dieser Grundlage die Zulassung sentschei-
dung vorbereitet und getroffen werden kann.  

Nach den Ergebnissen des Vorhabens zählen dazu (Tei l I der 
Prüfliste 106): 
 

1.  Gegenstand des Zulassungsantrages 

2.  Beschreibung des Lebenszyklus des Stoffes/Massenbil anz 

3.  Angaben zu Punktquellen  

4.  Emissionsabschätzungen bei Punktquellen 

5.  Organisatorische oder technische Maßnahmen zur Emis sionsminderung 

6.  Angaben zu relevanten diffusen Emissionsquellen 

7.  Emissionsabschätzungen bei diffusen Quellen 

8.  Massenbilanz für diffuse Quellen und Punktquellen, Abschätzung 

der Unsicherheit  

9.  Überwachung und Monitoring auf lokaler/regionaler E bene für die 

Dauer der Zulassung 

10.  Information zu Forschungsvorhaben 

11.  Angaben zur Kommunikation stoffrelevanter Informati onen auf 

dem Lebensweg 

12.  Vorschlag für den Überprüfungszeitraum 

 

 

3.7.2   
Entscheidung über den Zulassungsantrag  

Nach Eingang bei der Agentur wird der Antrag vom Au sschuss für 
Risikobeurteilung und vom Ausschuss für sozio-ökono mische Ana-

                       
106  Die Prüfliste dokumentiert Anhang B zu diesem Ber icht, Seite 79 ff.  



 

 

  47 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

lyse geprüft. 107 Die endgültige Entscheidung über die Erteilung 
oder Versagung der Zulassung wird nach dem Ausschus sverfahren 
(Art. 133 Abs. 3) getroffen. Zusammenfassungen der Entschei-
dung der Kommission werden mit der Zulassungsnummer  und der 
Begründung der Entscheidung, insbesondere wenn geei gnete Al-
ternativen verfügbar sind, im EG-Amtsblatt veröffen tlicht und 
in einer Datenbank öffentlich zugänglich gemacht. 

Im Rahmen der Zulassungsentscheidung auf der Grundl age des Ar-
tikels 60 Abs. 4 lit. a) wird für Stoffe mit Eigens chaften oh-
ne Wirkschwelle das Risiko betrachtet, welches aus den Verwen-
dungen des Stoffes entsteht, einschließlich der Ang emessenheit 
und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Risikomanagemen tmaßnahmen. 
Nach den Ergebnissen des Vorhabens empfiehlt es sic h, die Prü-
fung anhand folgender Punkte durchzuführen (Teil II  der Prüf-
liste): 

 

1.  Begrenzung der Exposition  

2.  Verwendungen und Auflagen für Stoffanwender 

3.  Überprüfungszeitraum 

4.  Minimierungspflicht nach Art. 60 Abs. 10 REACH 

5.  Durchführung von Forschungsvorhaben 

6.  Emissionen und Immissionen (Überwachung und Monitor ing, mit 

Entwicklungsverlauf) 

7.  Allgemeines Umweltmonitoring 

 

 

3.7.3   
Anforderungen nach Erteilung einer Zulassung 

Ist für einen besonders besorgniserregenden Stoff e ine Zulas-
sung erteilt worden, bedarf es der permanenten Über wachung der 
Zulassungsbedingungen - auch hinsichtlich der beson deren Ak-
tualisierungsanforderungen und Forschungsauflagen. Daher haben 
sowohl Antragsteller als auch prüfende Behörde die Weiterent-
wicklung dieser Aspekte stets im Blick zu halten. E inzelne An-
forderungen, die einzuhalten sind, listet Teil C de r Prüflis-
ten auf. 

                       
107  Diese Aspekte sind für die vorliegende Untersuchu ng allerdings nur von 

nachrangigem Interesse 
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4  
Schlussfolgerungen für die Beispielstoffe  

Im Rahmen dieses Projektes werden zwei Altstoffe un d ein 
Neustoff als Beispielstoffe betrachtet (siehe dazu die geson-
derten angefertigten Stoffberichte in Anhang D) 108. An dieser 
Stelle sind einige aus der Befassung mit den Beispi elstoffen 
resultierende juristische Bezüge aufzuzeigen.  

Ausgangspunkt für die weiteren Erwägungen ist folge nder Befund 
(siehe dazu bereits die Auswertung der juristischen  Betrach-
tung in Abschnitt 3.6): Die hier betrachteten Stoff e sind sol-
che im Sinne des Art. 60 Abs. 3 lit. c (Stoffe mit persisten-
ten, bioakkumulierbaren und toxischen oder sehr per sistenten 
und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften, die nach  Art. 57 
Buchstabe f ermittelt werden) und können daher nur nach dem 
Verfahren des Art. 60 Abs.4 ( “socio-economic benefi t rou-
te “), d. h. bei Überwiegen der sozioökonomischen Nu tzen über 
die Risiken zugelassen werden. Ferner setzt ihre Zu lassung vo-
raus, dass es keine geeigneten Alternativstoffe ode r –
technologien gibt.  

Das Vorhaben klammert diese Fragen aus und konzentr iert sich 
stattdessen auf das Abwägungskriterium in Art. 60 A bs. 4 
lit. a. Danach ist im Rahmen der Entscheidung über die Ertei-
lung einer Zulassung zu berücksichtigen das „Risiko , das aus 
den Verwendungen des Stoffes entsteht, einschließli ch der An-
gemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Ri sikomanage-
mentmaßnahmen; “   

Relevant ist in diesem Zusammenhang das in Art. 60 Abs. 10 
normierte Minimierungsgebot. Danach hat der Zulassu ngsinhaber 
sicherzustellen, dass die Exposition auf einem so n iedrigen 
Niveau gehalten wird wie dies technisch und praktis ch möglich 
ist. Auch dies ist im Rahmen der „angemessenen Kont rolle “  so-
wie der „wirksamen Überwachung “ entsprechend zu dok umentie-
ren.  

Unbestimmte Rechtsbegriffe, die es zur Realisierung  der ange-
messenen Kontrolle vorrangig auszufüllen gilt, sind  damit An-
gemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Ri sikomanage-
mentmaßnahmen sowie das besondere Minimierungsgebot  aus 
Art. 60 Abs. 10.  

                       
108 Im Laufe des Projektes hat sich gezeigt, dass die Neustoffanmeldung keine 

verwertbaren Informationen für die Fragen des Proje ktes lieferte. Daher 
wurde die Betrachtung des Neustoffes nicht weiter v erfolgt. 
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Für die Operationalisierung ist auf die unter Absch nitt 3.6 
formulierten Ergebnisse zurückzugreifen.  

Dabei bietet es sich an, auch an dieser Stelle zu u nterschei-
den zwischen  

a)  der Forderung nach einer „angemessenen Kontrolle “  b zw. 
„angemessenen Maßnahmen zur Begrenzung der Stofffre iset-
zung “ einerseits sowie  

b)  den Vorgaben für eine „wirksame Überwachung “ der Im mis-
sionsbelastung andererseits.  

4.1   
Operationalisierung der Risikobeschreibung  

Hinsichtlich des Punktes a) gelangt man über mehrer e Zwischen-
schritte an die in Anhang I formulierten Anforderun gen für 
Stoffe, für die sich keine quantifizierten Wirkschw ellen fest-
legen lassen. Anhang I fordert hier unter der Nr. 6 .5 ledig-
lich, für „diejenigen Wirkungen auf den Menschen un d diejeni-
gen Umweltkompartimente, für die kein DNEL- oder PN EC-Wert be-
stimmt werden konnte, eine qualitative Beurteilung der Wahr-
scheinlichkeit, dass bei Anwendung des Expositionss zenarios 
Auswirkungen vermieden werden, “  vorzunehmen. 109  

Welche Anforderungen an eine „qualitative Beurteilu ng “  zu 
stellen sind, ist bislang nicht ersichtlich. Die Ar beiten im 
REACH Implementierungsprojekt 3.2 zur Dosis-Wirkung s-
Charakterisierung bei Stoffen ohne Schwellenwerte g eben zwar 
methodische Hilfestellungen für eine quantitative B eurteilung 
von Expositionen anhand von DMEL-Werten (siehe Ab-
schnitt 2.2.4) und gehen damit über den Text der RE ACh-
Verordnung hinaus,  110  aber es fehlt die Konkretisierung für die 
betriebliche Praxis, vor allem hinsichtlich der Umw eltwirkun-
gen.  

Im Hinblick auf das Zulassungskriterium aus Art. 60  Abs. 4 
lit. a müsste es darum gehen, das mit der Verwendun g des Stof-
fes verbundene Risiko möglichst detailliert zu besc hreiben. 
Gelingt dies nicht, dürfte es umso leichter möglich  sein, ei-
nen überwiegenden „sozioökonomischen Nutzen “  darzul egen und 
damit den Weg für eine Zulassung zu ebnen.  

Die bislang fehlende Operationalisierung von entspr echenden 
Anforderungen verweist auf eine grundsätzliche Schw ierigkeit, 
die bei der hier betrachteten Stoffgruppe besteht: Die gesamte 

                       
109  Siehe dazu in den Abschnitten 2.2.3 und 3.2.  
110  ECHA 2008, Part R.8, S.12 ff. (für den Bereich de r Gesundheitswirkungen)  
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bisherige Praxis der Alt- und Neustoffbewertung war  im Wesent-
lichen ausgerichtet an der Annahme, es sei möglich,  durch ge-
eignete Risikomanagementmaßnahmen (und einer entspr echenden 
Kommunikation und Kooperation in der Wertschöpfungs kette) die 
stoffbedingten Risiken „angemessen zu beherrschen “.  Erst die-
se Annahme erlaubt letztlich den auf Eigen-Verantwo rtung ge-
stützten Regelungsansatz der REACh-Verordnung.  

In der klassischen Risikobetrachtung waren daher an  dieser 
Stelle des Stoffsicherheitsberichts Angaben zu mögl ichen Schä-
den und deren Intensität („Schadenshöhe “) sowie zu den Ein-
trittswahrscheinlichkeiten finden. Diese sollten so weit als 
möglich durch Laborbefunde bzw. durch Messwerte zur  Belastung 
von Mensch und Umwelt untermauert werden.  

Für Stoffe mit Eigenschaften ohne quantitativ darst ellbare 
Wirkschwellen stellt sich daher die Herausforderung , gleich-
wohl eine Risikocharakterisierung als Grundlage für  die – 
rechtlich gebotene 111 – rationale Abwägungsentscheidung bereit 
zu stellen. Hierfür stehen keine quantitativen Gren zwerte 
(DNELs und PNECs) zur Verfügung. Hilfestellungen kö nnten die 
in den Leitfäden zur Stoffsicherheitsbewertung vorg eschlagenen 
expositionsbezogenen Bezugswerte („DMEL-Werte “  im G esund-
heitsbereich) geben. Inwieweit sich diese im Gesund heitsbe-
reich bewähren und unter welchen Bedingungen sich d iese Erfah-
rungen möglicherweise auf die Umweltwirkungen übert ragen las-
sen, bleibt abzuwarten. 

4.2   
Operationalisierung der wirksamen Überwachung  

Hinsichtlich der Vorgaben für eine „wirksame Überwa chung “  
(Punkt b) bietet REACh auch in seinen Anhängen und den bislang 
vorliegenden RIP´s wenig Anhaltspunkte (bisher lieg en keine 
Erfahrungen mit der Ableitung und Anwendung der für  Stoffe mit 
Eigenschaften ohne Wirkschwelle vorgeschlagenen DME L-Werte 
vor, siehe Abschnitt 2.2.4). Ertragreicher ist ein Blick auf 
die Überwachungsvorgaben und Monitoring-Mechanismen  in anderen 
stoffbezogenen Regelwerken. 112 Vor diesem Hintergrund werden im 
Folgenden die Regelungen zur wirksamen Überwachung und zum Mo-

                       
111  Das „Postulat von der Rationalität des Rechts “ , e inschließlich der da-

rauf gestützten Einzelfall-Entscheidungen, ist seit  der Aufklärung 
„unhintergehbarer Maßstab “  für alle Formen rechtlic hen Handelns. „Ein 
Verzicht auf diesen Maßstab implizierte einen Verzi cht auf den gesetzli-
chen Regelungsanspruch überhaupt “  (Schulze-Fielitz 1988, 458); siehe da-
zu auch Führ 2003, 219 ff.  

112  Vgl. als ein Ergebnis der Untersuchungen in diese m Kapitel den Vorschlag 
für ein neues Guidance Document zur REACh-Verordnun g “Monitoring of 
substances of very high concern ”  (entwickelt unter Bezugnahme auf An-
hang VII der Richtlinie 2001/18/EG); dokumentiert i n Anhang C, Seite 91.  
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nitoring bei der Marktzugangs- und Nachvermarktungs kontrolle 
von Pflanzenschutzwirkstoffen und -mitteln, gentech nisch ver-
änderten Organismen (GVO) und GVO-Produkten sowie v on 
Biozidwirkstoffen und –produkten im Pflanzenschutzm ittel- 113, 
Gentechnik- 114 und dem Chemikaliengesetz 115 untersucht.  

Die Ergebnisse dieser Analyse dokumentiert Abschnit t 6.7. Sie 
lassen sich wie folgt zusammenfassen:  

- die Marktzugangskontrolle kann mit Anwendungsbeschr änkungen 
und –verboten zum Schutz von Menschen und Umwelt ve rsehen 
werden;  

- außerdem obliegt es in allen drei untersuchten Rege lberei-
chen dem Antragsteller, der Zulassungsstelle Änderu ngen und 
neue Erkenntnisse gegenüber der Zulassung hinsichtl ich den 
Auswirkungen der zugelassenen Stoffe auf Mensch ode r Umwelt 
unverzüglich mitzuteilen; 

- alle drei untersuchten Regelbereiche enthalten vom Antrag-
steller schon im Antragsverfahren vorzulegende Moni toring-
Programme; 

- die Vermarktung ist in allen drei Regelbereichen au f zu-
nächst 10 Jahre beschränkt - kann aber verlängert w erden;  

- die zuständigen Behörden können nach dem Gentechnik recht den 
Betrieb von Herstellungsanlagen ganz oder teilweise  untersa-
gen, wenn gegen Nebenbestimmungen oder nachträglich e Aufla-
gen verstoßen wird oder die vorhandenen sicherheits relevan-
ten Einrichtungen und Vorkehrungen nicht oder nicht  mehr 
ausreichen.  

4.3   
Erkenntnisse aus der exemplarischen Anwendung (Beis piel-
stoffe) 

Die Stoffberichte greifen die vorstehend entwickelt en Anforde-
rungen auf und wenden sie exemplarisch an, um für d ie Bei-
spielstoffe jeweils konkrete Anforderungen an die A ntragsun-
terlagen sowie die Zulassungsentscheidung zu formul ieren. Auf 

                       
113  Gesetz zum Schutz der Kulturpflanzen (Pflanzensch utzgesetz - PflSchG) vom 

15.09.1986 in der Fassung der Bekanntmachung vom 14 . Mai 1998, BGBl. I S. 
971, 1527, 3512, zuletzt geändert durch Artikel 1 d es Gesetzes vom 5. 
März 2008, BGBl. I, I S. 284.  

114  Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentechnikges etz – GenTG), in der 
Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (B GBl. I S.2066), zu-
letzt geändert durch Art. 1 Gesetz vom 1.4.2008, BG BL I, S. 499. 

115  Gesetz zum Schutz vor gefährlichen Stoffen (Chemi kaliengesetz – ChemG) in 
der Fassung der Bekanntmachung vom 20. Juni 2002 (B GBl. I S. 2090), zu-
letzt geändert durch Artikel 3 § 2 des Gesetzes vom  13. Dezember 2007, 
BGBl. I, S. 2930. 
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diese Weise ergab sich die Notwendigkeit, die zentr alen 
Schritte im Zulassungsverfahren (Antrag und Entsche idung) auf 
der Grundlage der in der Fachwelt bekannten Informa tionen zu 
„simulieren “  und die einzelnen Anforderungen „bis z u Ende “  
zu denken. Die entsprechenden beispielhaften Konkre tisierungen 
finden sich jeweils in Kapitel 4 der Dokumente zu d en Stoff-
beispielen in Anhang D. An dieser Stelle gilt es, g enerelle 
Schlussfolgerungen zu formulieren.  

4.3.1   
Allgemeine Einschätzung 

Beide als Beispielstoffe herangezogenen Altstoffe s ind ver-
gleichsweise gut untersucht. Für einen Stoff liegt beispiels-
weise eine EU-Risikobewertung vor, deren jüngste Üb erarbeitung 
auf mehr als 1000 wissenschaftlichen Studien basier t. Außerdem 
kann man auf vergleichsweise breit angelegte Monito ring-Daten 
zurückgreifen. Gleichwohl bestehen erhebliche Wisse nslücken 
und widersprüchliche Einschätzungen insbesondere zu r Quantifi-
zierung von Eintragspfaden und zum Verhalten des St offes in 
der Umwelt.  

Daraus resultiert Forschungsbedarf zu einigen Punkt en, die 
sich mit den Standardtests des Altstoffverfahrens n icht aus-
reichend beantworten lassen. So hat man sich u.a. d arauf ver-
ständigt, von Seiten der Industrie im Rahmen spezie ller Labor- 
und Monitoring-Untersuchungen folgenden Fragen nach zugehen:  

1.  Wie relevant ist die Anreicherung in Organismen übe r die 
terrestrische Nahrungskette? 

2.  Wie ist der Trend bei der Belastung des Menschen?  

3.  Wie sind die neurotoxischen Effekte im Mausversuch zu bewer-
ten? 

4.  Bilden sich toxische, persistente Abbauprodukte unt er anae-
roben Bedingungen? 

5.  Wie ist das Ferntransportpotential zu bewerten? 

Die darin zum Ausdruck kommenden Unsicherheiten bei  der Risi-
kobewertung sind typisch für persistente Stoffe, di e darüber 
hinaus mobil sind und sich in Organismen anreichern . Bei ihnen 
sind der Eintrag in die Umwelt und mögliche Wirkung en auf die 
menschliche Gesundheit und Ökosysteme zeitlich oder  räumlich 
voneinander entkoppelt. Ein weiterer Aspekt kann da rin beste-
hen, dass Umweltbelastungen durch den zulassungspfl ichtigen 
Stoff nur zum Teil auf der Freisetzung des Stoffes selbst be-
ruhen können und stattdessen Vorläufer- (oder Abbau )substanzen  
für die Belastung verantwortlich sind. REACH ist zu nächst ein-
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zelstofflich orientiert, fordert aber die Berücksic htigung der 
gesamten Lebenslinie der Stoffe. Damit stellt sich die Frage, 
in welcher Weise die Entstehung der Stoffe aus Vorl äufersub-
stanzen Gegenstand der Stoffsicherheitsbeurteilung und ggf. 
Gegenstand einer Zulassungsentscheidung sein kann ( etwa im Be-
reich des Monitorings) oder die Vorläufer-Stoffe da nn ihrer-
seits der Zulassungspflicht zu unterstellen wären. In manchen 
Fällen kann es sinnvoll sein, eine „Stoff-Gruppe “ i nsgesamt 
und abgestuft zu regulieren, wie dies bereits z.T. im Wasser- 
und im Anlagenrecht praktiziert wird.  

Die Behörden suchen weiterhin die wissenschaftliche n Entschei-
dungsgrundlagen zu verbessern (z.B. EU-Forschungsve rbund NOR-
MAN116) und vorsorgende Maßnahmen zur Vermeidung von Emis sionen 
des Stoffes umzusetzen (z.B. Meeresschutz). Diese M aßnahmen 
erfolgen weitgehend unverbunden mit den Entscheidun gskriterien 
von REACH.  

Die exemplarische Analyse des „Neustoffs “  (im Sinne  des bis-
herigen Neustoffrechts) hat gezeigt, dass die dort vorgelegten 
Informationen nur ausreichen, um eine Risikobewertu ng für die 
industrielle Verwendung mit Standardannahmen durchz uführen. 
Diese Bewertung ist allerdings nicht REACH-konform,  da keine 
Expositionsszenarien im Sinne des Anhang I von REAC H vorlie-
gen. Des Weiteren werden wesentliche Teile des Lebe nszyklus 
nicht betrachtet, wie die Stoffherstellung und die Abfallpha-
se. Die Nutzung des Stoffes in Erzeugnissen wurde n icht für 
die tatsächliche Verwendung bewertet. Die Frage, un ter welchen 
Bedingungen bzw. Risikomanagementmaßnahmen diese Nu tzung als 
sicher gilt (Grad der Polymerisierung), wird nicht spezifi-
ziert. Daher wurde der Neustoff im weiteren Projekt verlauf 
nicht weiter betrachtet.  

4.3.2   
Erkenntnisse für Unternehmen  

Im Hinblick auf REACH und die gestärkte Eigen-Veran twortung 
der Betriebe gilt es für Unternehmen bei Problemsto ffen beson-
ders sorgfältig abzuwägen, welche Stoffe langfristi g im Port-
folio bleiben sollen.  

Unternehmen können durch proaktives Management Emis sionen we-
sentlich mindern. Eine entscheidende Rolle kommt da bei Unter-
nehmensverbänden zu, die geeignete Product Stewards hip Pro-
gramme wirksamer entwickeln, stützen und verbreiten  können, 

                       
116 Network of reference laboratories, research centre s and related organisa-

tions for the monitoring and biomonitoring of emerg ing environmental sub-
stances; siehe http://www.norman-network.com/ . 
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als einzelne Hersteller. Der darin zum Tragen komme nde koope-
rative Ansatz nimmt wesentliche Elemente von REACH vorweg.  

Unternehmen müssen weiterhin damit rechnen, dass be sorgniser-
regende Stoffe im Rahmen sektoraler Regelungen oder  auf der 
Grundlage von Titel VIII der REACh-Verordnung besch ränkt wer-
den. Überzeugende Product Stewardship Programme kön nten ein 
wichtiger Baustein sein, um zu untermauern, dass di e darin ko-
operierenden Unternehmen, ihre Produktverantwortung  ernst neh-
men. Möglicherweise kann dies auch im Rahmen der De batte da-
rum, welche Stoffe in Anhang XIV Aufnahme finden, e ine Rolle 
spielen.  

Die Frage, inwieweit Ersatzstoffe oder andere Alter nativen zur 
Verfügung stehen, ist für die jeweiligen Unternehme n bzw. 
Branchen von zentraler Bedeutung; wobei sich hier d ie – so-
gleich zu thematisierende – Frage nach Eigenschafte n und Wir-
kungsweisen der Ersatzstoffe stellt.  

4.3.3   
Erkenntnisse für Behörden  

Stoffe mit problematischen Eigenschaften, zu denen PBT-/PBT-
Verdachts-Stoffe zählen, erlauben keine eindeutigen  Risikobe-
wertungen: Standardtests gewährleisten keine sicher e Risiko-
charakterisierung und Nachweise persistenter Stoffe  in der Um-
welt begründen solange Besorgnis, bis die Wirkmecha nismen und 
das Verhalten in der Umwelt aufgeklärt sind.  

Eine strikt risikobasierte Vorgehensweise entlang d er sonst 
üblichen konzentrationsbezogenen Risikoeinordnungsk riterien 
(z.B. PEC/PNEC-Abgleich) greift für diese Stoffgrup pe zu kurz. 
Der Grundsatz der Vorsorge verlangt eine erweiterte  Perspekti-
ve und ergänzende Maßnahmen. Damit ist für jede Sto ffanwendung 
die Abwägung zwischen Emissionsminderung und der Su che nach 
Ersatzstoffen unerlässlich. Dabei ergibt sich das P roblem, 
dass die (potentiellen) Ersatzstoffe bezüglich ihre r ökologi-
schen und toxikologischen Eigenschaften auch Wissen slücken 
aufweisen können und deren Einsatz ähnlich besorgni serregend 
sein kann. Das Problem der Wissenslücken sollte dur ch REACH 
zumindest entschärft werden, da mindestens ein Grun ddatensatz 
für alle Stoffe verfügbar sein wird. Ob sich damit aber die 
für diese Stoffe klärungsbedürftigen Punkte (siehe die Fragen 
in Abschnitt 4.3.1) hinreichend beantworten lassen,  erscheint 
fraglich.  

Die untersuchten Branchen-Programme zeigen, dass In dustriever-
bände ihre Mitglieder und Kunden sehr effizient mob ilisieren 
können, vorsorgende Emissionsminderungsmaßnahmen ei nzuführen.  
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4.3.4   
Erkenntnisse aus den fiktiven Zulassungsverfahren  

Beim „Durchspielen“  der Anforderungen, die in einem  Zulas-
sungsverfahren zu erfüllen sind, zeigt sich, dass e ine klare 
Zuweisung der Darlegungslast ein zentrales Element erfolgrei-
cher Risikobewältigung ist. Der Verordnungstext und  die Anhän-
ge sind hier konkretisierungsbedürftig. Um diese Lü cke zu fül-
len, wurden entsprechende Hilfsmittel erarbeitet (s iehe Anhän-
ge B und C).  

Quantifizierte Emissionsreduktionsziele zur Konkret isierung 
der Minimierungspflicht aus Art. 60 Abs. 10 REACH s ind bei 
dieser Stoffgruppe ein wichtiger Bestandteil der Zu lassungs-
entscheidung. Noch mehr als im Registrierungsverfah ren ist 
darzulegen, wie die Informationen zu entsprechenden  Risikomin-
derungsmaßnahmen in der Wertschöpfungskette kommuni ziert und 
verbindlich gemacht werden können. Neben informator ischen Ele-
menten („beste Praxis-Beispiele “) spielen vertragli che Fest-
legungen, aber auch hoheitliche Überwachungsmaßnahm en (etwa 
zum Anlagenbetrieb oder zur Beschaffenheit von Erze ugnissen) 
eine wichtige Rolle.  

Entscheidend kommt es dabei darauf an, die Anforder ungen aus 
einer späteren Überwachung bereits in der Stufe der  Antrag-
stellung mit zu berücksichtigen. Die Aufgaben zwisc hen Antrag-
steller und Zulassungsorganen sollten so verteilt s ein, dass 
auch diese Aspekte bereits vom Antragsteller konzep tionell und 
umsetzungstauglich auszuarbeiten und zum Bestandtei l der An-
tragsunterlagen zu machen sind. Ohne eine derartige  Vorarbeit 
besteht die Gefahr, dass der Zulassungsbescheid ent weder zu 
rigide Vorgaben enthält oder aber sich auf inhaltli ch unbe-
stimmte Anforderungen beschränkt. Beides ist aus re chtlichen 
und wirtschaftlichen Gründen nicht erwünscht.  

Wenn man davon ausgeht, dass ein zulassungspflichti ger Stoff 
zuvor ordnungsgemäß registriert wurde, dann sollten  viele der 
im Zulassungsverfahren vorzulegenden Angaben zum Ri sikomanage-
ment bereits verfügbar sein. Der Zusatzaufwand kann  in einem 
größeren Detaillierungsgrad liegen. Außerdem dürfte  Ergän-
zungsbedarf bei der (diffusen) Freisetzung aus Erze ugnissen 
beim Verbraucher sowie im Rahmen der Entsorgung bes tehen.  

Angaben zu Überwachung und Monitoring dürften kaum Gegenstand 
der Registrierung gewesen sein. Allerdings besteht für die 
Registranten bei der Stoffsicherheitsbeurteilung di e Ver-
pflichtung, alle verfügbaren Daten zur Exposition z u berück-
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sichtigen. Insbesondere betont Anhang I Nr. 5.2.5, 117 dass re-
präsentativen Expositionsdaten besondere Beachtung zu schenken 
ist. Gab es – wie bei den beiden betrachteten Altst offen – auf 
verbandlicher Ebene bereits Anstrengungen zu branch enbezogenen 
Maßnahmen zu Überwachung und Monitoring, so lässt s ich darauf 
zurückgreifen, womit jedenfalls für Teilbereiche Da ten und 
praktische Erfahrungen vorliegen. Fehlt es daran, s o liegt 
hier ein nicht unbeträchtlicher Ergänzungsbedarf.  

Für weitere Einzelheiten zu den relevanten Prüfungs punkten und 
deren Begründung sei auf die Prüflisten für den Ant ragsteller 
sowie für die Zulassungsbehörde (dokumentiert in An hang B) 
verwiesen.  

                       
117  Siehe dazu oben Abschnitt 3.2, Seite 18.  
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6  
Anhang A 

6.1   
Begriffe und Definitionen  

6.1.1   
Überwachung, Monitoring, Erfolgskontrolle, Umweltbe obachtung 

Die Begriffe Überwachung, Monitoring, Erfolgskontro lle und Um-
weltbeobachtung lassen sich auf verschiedene Weise definieren. 
Im Rahmen dieser Untersuchung gelten folgende Arbei tsdefiniti-
onen:  

a)  Überwachung (Einhaltung von individualisierten Vorg aben, 
die sowohl hoheitlich als auch eigenverantwortlich formu-
liert sein können) mit den Varianten Eigen- und Fre md-
Überwachung.  

b)  Monitoring (Überprüfung von konkretisierten, möglic hst auch 
quantitativ definierten Zielen und Maßnahmen); Unte rschied 
zu a): Geringerer Grad an Individualisierung. 

c)  Erfolgskontrolle von Zielprogrammen; Unterschied zu  b): 
Noch einmal deutlich geringerer Grad an Individuali sierung; 
vielmehr hohe Zahl von Adressaten (Beispiel: CO

2
-Minderung).  

d)  Umweltbeobachtung (meist keine Erfolgskontrolle von  Instru-
menten und Programmen, sondern allgemeine Erfassung  des Um-
weltzustands; auch mit dem Ziel, neue bislang unent deckte 
Belastungen bzw. Effekte aufzudecken). 

6.1.2   
Ansatzpunkte für Überwachung, Monitoring etc.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ansatzpunkte für Überwachung, Monitoring, Erfolgsko ntrolle, Umweltbe-
obachtung 

1.  Freisetzungsquellen (= Emissionen, quantiativ als S toffstrombe-
grenzung oder Konzentrationsbegrenzung) aus  

a.  diffuse Quellen (vor allem: Ge- und Verbrauch von P roduk-
ten) 

b.  Punktquellen  
i.  Anlagen nach IVU-RL  

ii.  Nicht-IVU-Anlagen 

2.  Schutzgüter: Mensch, Wasser, Boden etc. (= Immissio nen, quantita-
tiv = z.B. mg/l)  

3.  Wirkungen auf die Schutzgüter (Effekte in Form von nachteiligen 
Veränderungen; z.B. erhöhte Erkrankungs-/Mortalität srate)  
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6.2   
Einschlägige Erwägungsgründe  

Erwägungsgrund 22 fasst die Motive des Verordnungsg ebers hin-
sichtlich der Zulassung wie folgt zusammen:  

Mit den Zulassungsvorschriften sollte sichergestell t werden, 
dass der Binnenmarkt reibungslos funktioniert und d ie von be-
sonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden Ris iken ausrei-
chend beherrscht werden. Zulassungen für das Inverk ehrbringen 
und die Verwendung sollten von der Kommission nur d ann erteilt 
werden, wenn sich die Risiken bei der Verwendung an gemessen be-
herrschen lassen – sofern dies möglich ist – oder d ie Verwen-
dung aus sozioökonomischen Gründen gerechtfertigt i st und keine 
geeigneten Alternativen zur Verfügung stehen, die w irtschaft-
lich und technisch tragfähig sind. 

Bezüglich Beschränkungen und Verboten nach Maßgabe des Titels 
VIII heißt es in Erwägungsgrund 23: 

Die Beschränkungsvorschriften sollten vorsehen, das s die Herstel-
lung, das Inverkehrbringen und die Verwendung von S toffen mit re-
gelungsbedürftigen Risiken auf der Grundlage einer Beurteilung 
dieser Risiken einem vollständigen oder teilweisen Verbot oder 
anderen Beschränkungen unterworfen werden können. 

Hinsichtlich der besonders besorgniserregenden Stof fe heißt es 
in Erwägungsgrund 69:  

Um ein hinreichend hohes Maß an Schutz der menschli chen Gesund-
heit, auch im Hinblick auf betroffene Bevölkerungsg ruppen und 
gegebenenfalls auf bestimmte schutzbedürftige Unter gruppen, so-
wie der Umwelt sicherzustellen, sollte bei besonder s besorgnis-
erregenden Stoffen entsprechend dem Vorsorgeprinzip  mit großer 
Umsicht vorgegangen werden. Weisen die natürlichen oder juris-
tischen Personen, die einen Zulassungsantrag stelle n, gegenüber 
der Bewilligungsbehörde nach, dass die mit der Verw endung des 
Stoffes einhergehenden Risiken für die menschliche Gesundheit 
und die Umwelt angemessen beherrscht werden, so sol lte die Zu-
lassung erteilt werden. Anderenfalls kann eine Verw endung den-
noch zugelassen werden, wenn nachgewiesen wird, das s der sozio-
ökonomische Nutzen, der sich aus der Verwendung des  Stoffes 
ergibt, die mit seiner Verwendung verbundenen Risik en überwiegt 
und es keine geeigneten Alternativstoffe oder -tech nologien 
gibt, die wirtschaftlich und technisch tragfähig wä ren. Im In-
teresse eines reibungslosen Funktionierens des Binn enmarkts ist 
es zweckmäßig, dass die Kommission die Rolle der Be willigungs-
behörde übernimmt. 

Erwägungsgrund 70 hat folgenden Wortlaut:  

Schädliche Auswirkungen von besonders besorgniserre genden Stof-
fen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt s ollten durch 
die Anwendung geeigneter Risikomanagementmaßnahmen verhindert 
werden, um sicherzustellen, dass alle Gefahren im Z usammenhang 
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mit den Verwendungen eines Stoffes angemessenen beh errscht wer-
den, wobei die allmähliche Substitution dieser Stof fe durch ge-
eignete weniger bedenkliche Alternativstoffe anzust reben ist. 
Durch Risikomanagementmaßnahmen sollte gewährleiste t werden, 
dass die Exposition gegenüber gefährlichen Stoffen bei ihrer 
Herstellung, ihrem Inverkehrbringen und ihrer Verwe ndung ein-
schließlich Einleitungen, Emissionen und Verlusten während ih-
res gesamten Lebenszyklus unter dem Schwellenwert l iegt, ab dem 
schädliche Auswirkungen auftreten können. Für alle Stoffe, für 
die eine Zulassung erteilt wurde, und für alle ande ren Stoffe, 
für die kein sicherer Schwellenwert festgelegt werd en kann, 
sind stets Maßnahmen zu treffen, um die Exposition und Emissio-
nen so weit als technisch und praktisch möglich zu reduzieren, 
um die Wahrscheinlichkeit schädlicher Auswirkungen möglichst 
gering zu halten. Maßnahmen zur Gewährleistung ange messener 
Kontrollen sind in jedem Stoffsicherheitsbericht an zugeben. 
Diese Maßnahmen sollten umgesetzt und erforderliche nfalls auch 
den anderen Akteuren entlang der Lieferkette empfoh len werden. 

Erwägungsgrund 71 führt aus:  

(71) Unter Berücksichtigung der Ergebnisse der REAC H-
Durchführungsprojekte können Methoden zur Festlegun g von 
Schwellenwerten für krebserzeugende und erbgutverän dernde Stof-
fe entwickelt werden. Der betreffende Anhang kann a uf der 
Grundlage dieser Methoden geändert werden, damit ge gebenenfalls 
Schwellenwerte verwendet werden können, wobei ein h ohes Schutz-
niveau für die menschliche Gesundheit und die Umwel t sicherzu-
stellen ist.  

Der 72. Erwägungsgrund befasst sich mit der Alterna tiven-
Prüfung sowie der Überwachung:  

(72) Damit besonders besorgniserregende Stoffe gege benenfalls 
durch geeignete alternative Stoffe oder Technologie n ersetzt 
werden können, sollten alle Zulassungsantragsteller  eine Analy-
se der Alternativen unter Berücksichtigung ihrer Ri siken und 
der technischen und wirtschaftlichen Durchführbarke it der Sub-
stitution vorlegen, einschließlich Informationen üb er alle For-
schungs- und Entwicklungstätigkeiten und -vorhaben des Antrag-
stellers. Außerdem sollten die Zulassungen einer be fristeten 
Überprüfung unterliegen, deren Dauer für jeden Einz elfall fest-
gelegt wird, und in der Regel an Auflagen, einschli eßlich einer 
Überwachung, geknüpft sein. 

Im 75. Erwägungsgrund heißt es:  

(75) Mit wenigen Ausnahmen können für alle Stoffe, die in den 
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, Beschrä nkungen der 
Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwendu ng gefährli-
cher Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse eingefüh rt werden. 
Das Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen , die als 
solche oder in Zubereitungen in ihrer Verwendung du rch Verbrau-
cher krebserzeugend, erbgutverändernd oder fortpfla nzungsge-
fährdend der Kategorien 1 oder 2 sind, sollten weit erhin be-
schränkt werden.  

Erwägungsgrund 76 hat folgenden Wortlaut:  
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(76) Erfahrungen auf internationaler Ebene zeigen, dass Stoffe 
mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaf-
ten oder mit sehr persistenten und sehr bioakkumuli erbaren Ei-
genschaften besonders besorgniserregend sind; zugle ich wurden 
Kriterien für die Ermittlung derartiger Stoffe entw ickelt. Be-
stimmte andere Stoffe sind so besorgniserregend, da ss sie fall-
weise in der gleichen Art behandelt werden sollten.  Die Krite-
rien in Anhang XIII sollten unter Berücksichtigung der derzei-
tigen und eventueller neuer Erfahrungen bei der Erm ittlung die-
ser Stoffe überprüft und erforderlichenfalls geände rt werden, 
um ein hohes Schutzniveau für die menschliche Gesun dheit und 
die Umwelt sicherzustellen. 

Erwägungsgrund 80 hat folgenden Wortlaut:  

(80) Die Bestimmungen über die Zulassung und Beschr änkung soll-
ten so aufeinander abgestimmt sein, dass das effizi ente Funkti-
onieren des Binnenmarkts und der Schutz der menschl ichen Ge-
sundheit, der Sicherheit und der Umwelt gewährleist et sind. 
Gelten bei der Aufnahme des betreffenden Stoffes in  das Ver-
zeichnis der Stoffe, für die Zulassungsanträge eing ereicht wer-
den können, bereits Beschränkungen, so sollten sie für diesen 
Stoff beibehalten werden. Die Agentur sollte prüfen , ob die Ri-
siken, die von Stoffen in Erzeugnissen ausgehen, an gemessen be-
herrscht werden und, wenn dies nicht der Fall ist, ein Dossier 
zur Einführung weiterer Beschränkungen für Stoffe, deren Ver-
wendung der Zulassungspflicht unterliegt, ausarbeit en.  

 

6.3   
PBT- und vPvB-Stoffe 

Da Stoffe dieser Art im Rahmen dieser Untersuchung als Bei-
spiele für die hier betrachteten zulassungspflichti gen Stoffe 
dienen, sind hier ihre Einstufungskriterien dokumen tiert. 

6.3.1   
PBT-Stoffe 

Gemäß Anhang XIII 118 Nr. 1 handelt es sich bei einem Stoff 119 um 
einen PBT-Stoff, wenn er kumulativ die Eigenschafte n der Per-
sistenz, Bioakkumulierbarkeit und der Toxizität, wi e sie im 
Folgenden definiert sind, aufweist. 

                       
118  Anhang XIII ist gemäß Art. 138 Abs. 5 zu überprüf en, mit dem Ziel „ein 

hohes Schutzniveau für die menschliche Gesundheit u nd die Umwelt sicher-
zustellen “ , so der – auf der vorherigen Seite wiede rgegebene Erwägungs-
grund 76. Für die Beurteilung der PBT-Eigenschaften  siehe ECHA 2008, Part 
R11.  

119  Grundlegend ausgenommen vom Anwendungsbereich des  Anhangs XIII sind anor-
ganische Stoffe, nicht aber organische Metallverbin dungen. 
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6.3.1.1   
Persistenz  

Ein Stoff erfüllt das Kriterium "persistent" (P-), wenn  

– die Halbwertszeit in Meerwasser mehr als 60 Tage be trägt 
oder  

– die Halbwertszeit in Süßwasser oder Flussmündungen mehr 
als 40 Tage beträgt oder 

– die Halbwertszeit in Meeressediment mehr als 180 Ta ge 
beträgt oder  

– die Halbwertszeit in Süßwassersediment oder Flussmü n-
dungssediment mehr als 120 Tage beträgt oder  

– die Halbwertszeit im Boden mehr als 120 Tage beträg t.  

Die Feststellung der Persistenz in der Umwelt beruh t auf den 
verfügbaren, unter angemessenen Bedingungen ermitte lten 
Halbwertsdaten, die Bedingungen sind vom Antragstel ler zu [be-
schreiben. 

6.3.1.2   
Bioakkumulationspotenzial  

Ein Stoff erfüllt das Kriterium "'bioakkumulierbar"  (B-), wenn  

– der Biokonzentrationsfaktor (bioconcentration facto r 
BCF) höher als 2000 ist.  

Die Feststellung des Bioakkumulationspotenzials ber uht auf den 
Messdaten der Biokonzentration in Wasserlebewesen. Es können 
sowohl Daten von Süß- als auch von Meerwasserlebewe sen heran-
gezogen werden.  

6.3.1.3   
Toxizität  

Ein Stoff erfüllt das Kriterium "toxisch" (T-), wen n  

– die Konzentration, bei der keine Langzeitwirkungen 
(Langzeit NOEC) auf Meeres- oder Süßwasserlebewesen  beo-
bachtet werden kann, weniger als 0,01 mg/l beträgt,  oder  

– der Stoff als karzinogen (Kategorie 1 oder 2), muta gen 
(Kategorie 1 oder 2) oder fortpflanzungsgefährdend (Ka-
tegorie 1, 2 oder 3) eingestuft wird, oder 

– es andere Belege für chronische Toxizität gibt, die  eine 
Einstufung mit T, R48 oder Xn, R48 nach der Richtli nie 
67/548/EWG bedingen würden. 
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6.3.2   
vPvB-Stoffe 

Anhang XIII Nr. 2 definiert einen Stoff als vPvB-St off, wenn 
er kumulativ die Eigenschaften der Persistenz und 
Bioakkumulierbarkeit in der hier genannten besonder en Form 
aufweist. 

6.3.2.1   
Persistenz  

Ein Stoff erfüllt das Kriterium "sehr persistent" ( vP-), wenn  

– die Halbwertszeit in Meer- oder Süßwasser oder Flus smün-
dungen mehr als 60 Tage beträgt oder  

– die Halbwertszeit in Meer- oder Süßwasser- oder Flu ss-
mündungssediment mehr als 180 Tage beträgt oder  

– die Halbwertszeit im Boden mehr als 180 Tage beträg t.  

6.3.2.2   
Bioakkumulationspotential  

Ein Stoff erfüllt das Kriterium "sehr bioakkumulier bar" (vB-), 
wenn  

– der Biokonzentrationsfaktor höher als 5 000 ist. 

6.3.3   
PBT-like/vPvB-like Stoffe als ähnlich besorgniserre gende Stof-
fe 

Das RIP-Document „Guidance on identification of SVH C ” 120 führt 
hierzu aus: 

Equivalent level of concern in relation to PBT or v PvB properties  

When considering the concept of equivalent concern in relation to 
PBT or vPvB properties it is useful to consider the  protection goals 
behind the PBT concept. For substances with persist ence, bioaccumu-
lation and toxicity properties, the risks are diffi cult to estimate 
using traditional risk assessment methodologies, bu t they poten-
tially do lead to effects and risks of concern from  which ecosystems 
should be protected. 

For example these additional concerns include the f ollowing:  

a) Hazardous substances may accumulate in parts of the environment, 
including the marine environment and remote areas a nd the effects of 
such accumulation are unpredictable in the long-ter m and such accu-
mulation would be difficult to reverse.  

                       
120  Guidance for the preparation of an Annex XV dossi er on the identification 

of substances of very high concern, June 2007, S. 2 3 -25. Siehe dazu 
jetzt auch ECHA 2008, Chapter R.11, Seite 50 ff. (w o sich diese Passage 
allerdings nicht mehr findet) 
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b) Remote areas should be protected from further co ntamination by 
hazardous substances resulting from human activity,  and the intrin-
sic value of pristine environments should be protec ted. 

 

A key part of this concern is that if, ultimately, harmful effects 
on man or ecosystems are observed, then such effect s will be diffi-
cult to reverse by control at that stage. Thus, it is the dual po-
tential of uncertainty in being able to say with co nfidence at what 
level the substance may be considered safe, along w ith the serious 
consequences that could arise from this, that dicta te a different 
approach to risk assessment for these substances.  

These additional concerns arise particularly for su bstances that can 
be shown to persist for long periods and bioaccumul ate in biota, and 
can give rise to toxic effects after a greater time , and over a 
wider geographical distribution, than substances wi thout these prop-
erties. The PBT and vPvB criteria in Annex XIII are  designed to 
identify the substances for which these additional concerns arise. 
However, the PBT/vPvB criteria are defined in a spe cific way, and it 
is possible that such additional concerns may also be associated 
with substances that do not precisely meet all the PBT/vPvB criteria 
in Annex XIII. These substances may be considered a s being of 
equivalent concern to a PBT or a vPvB substance. Th e following guid-
ance outlines situations that could be considered a s being of 
equivalent concern.  

 

Elaborating the PBT and vPvB criteria and concepts  

There are two basic circumstances which could arise  here.  

Where the available data are not those described in  Annex XIII, but 
based on a scientific assessment, it can be demonst rated that the 
data are relevant and the criteria would, in high p robability, be 
met. Thus, for example, a substance may be persiste nt and toxic 
(meeting the criteria). No measured BCF value is av ailable; the pre-
dicted BCF from QSAR is below the threshold value. However, there is 
evidence from either field measurements or laborato ry studies for 
significant bioaccumulation in organisms at or near  the top of the 
food chain, or of high bioconcentration from struct urally similar 
compounds. Hence here other data are used to substi tute for data 
directly related to the Annex XIII criteria which a re unavailable.  

Where the available data cannot be shown to meet th e Annex XIII cri-
teria but the particular properties of the substanc e do lead to an 
equivalent level of concern. An example would be a substance which 
has been demonstrated not to be persistent in one o r more environ-
mental media but there is scientific evidence that it may be persis-
tent in other media through analysis of available m onitoring data. 
Here additional data are used in place of data dire ctly related to 
the Annex XIII criteria as these additional data ar e considered more 
relevant for the substance.  

A further example of a substance that could be cons idered as being 
of equivalent concern is where one of the PBT or vP vB criteria is 
marginally not fulfilled but the other criteria are  exceeded consid-
erably, and there is other evidence to suggest that  the substance 
gives rise to an equivalent level of concern such a s a potential for 
long-range transport.  
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6.4   
Verfahren zur Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV 

6.4.1   
Verfahren des Art. 59 

Über die in Art. 57 definierten Voraussetzungen ein er potenti-
ellen Zulassungspflicht hinaus, normiert Art. 59 ei n eigen-
ständiges Verfahren zur „Ermittlung von in Art. 57 genannten 
Stoffen “ . Dieses ist für die Etablierung einer Zula ssungs-
pflicht zu durchlaufen, selbst wenn das Vorliegen v on in 
Art. 57 genannten Eigenschaften eines Stoffes – als o z.B. sei-
ne krebserzeugende Wirkung – lange bekannt ist. 121 gemäß 
Art. 59 Abs. 1 gilt das hier normierte Verfahren  

„für die Ermittlung von Stoffen, die die Kriterien des Artikels 
57 erfüllen, und für die Festlegung einer Liste der  für eine 
Aufnahme in Anhang XIV in Frage kommenden Stoffe. “  

Ist dieses Verfahren bereits für die substances of very high 
concern grundsätzlich zu durchlaufen (also für jene, für di e 
wissenschaftlich hinreichend belegt ist, dass min. eines der 
in Art. 57 lit. a – e genannten Kriterien vorliegt) , werden 
die substances of equivalent concern  (d. h. jene, für die ein 
solcher wissenschaftlicher Nachweis nicht vollständ ig geführt 
werden kann, die vorhandenen wissenschaftlichen Dat en aber ei-
nen diesbezüglichen Verdacht nahe legen) diesem Ver fahren in 
besonderer Weise unterstellt: gemäß Art. 57 lit. f ist hier 
ein Anhang XV Dossier auf Basis einer Einzelfallbeg ründung zu 
erstellen und das Verfahren des Art. 59 zu durchlau fen.  

Das Anhang XV Dossier ist das gemeinsame Format für  Vorschläge 
zu gemeinschaftsweiten Maßnahmen. Es enthält die Id entität des 
(der) betroffenen Stoffe(s), sowie Angaben dazu, ob  vorge-
schlagen wird, den/die Stoff(e) als CMR-Stoff gemäß  Art. 57 
Buchstaben a, b oder c, als PBT gemäß Art. 57 Buchs tabe d, als 
vPvB gemäß Art. 57 Buchstabe e oder als ähnlich bes orgniserre-
gend gemäß Art. 57 Buchstabe f einzustufen. Für die  Begründung 
sind die verfügbaren Informationen mit den Kriterie n des An-
hangs XIII für PBT-Stoffe nach Art. 57 Buchstabe d und für 
vPvB-Stoffe nach Art. 57 Buchstabe e zu vergleichen  oder ist 
eine Gefährdungsbeurteilung und ein Vergleich mit A rt. 57 
Buchstabe f gemäß den entsprechenden Teilen des Anh angs I Ab-
schnitte 1 bis 4 vollständig durchzuführen. Dies is t in dem in 
Teil B des Stoffsicherheitsberichts nach Anhang I b eschriebe-
nen Format zu dokumentieren. Abschließend sind die verfügbaren 

                       
121  Ist diese Kenntnis in einem entsprechenden Eintra g in Anhang I der Richt-

linie 67/548/EWG manifestiert, kann im Rahmen des V erfahrens nach Art. 59 
auf diesen zurückgegriffen werden. 
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Informationen über Verwendung und Exposition sowie Informatio-
nen über Alternativstoffe oder -technologien anzuge ben. 

Ergebnis dieses Verfahrens ist die sog. „Kandidaten liste “ , in 
der diejenigen Stoffe verzeichnet sind, die der Zul assungs-
pflicht unterworfen werden können. Das bloße Vorlie gen einer 
besonders besorgniserregenden Eigenschaft führt dem nach nicht 
automatisch zur Aufnahme in den Anhang XIV und dem Status der 
potentiellen Zulassungspflicht. 

Da es sich bei den hier betrachteten Beispielstoffe n um Stoffe 
dieser Art handelt, ist diese Besonderheit für die Frage der 
Anforderungen an eine angemessene Kontrolle zu berü cksichti-
gen.  

6.4.2   
Prioritätenliste der Agentur 

Ausgehend von dieser Kandidatenliste wird im nächst en Schritt 
die eigentliche Entscheidung über die Etablierung e iner Zulas-
sungspflicht für einzelne Stoffe getroffen. Dazu em pfiehlt die 
Agentur der Kommission unter Berücksichtigung der S tellungnah-
me des Ausschusses der Mitgliedstaaten prioritär au fzunehmende 
Stoffe. Prioritär behandelt werden in der Regel Sto ffe mit 
PBT- oder vPvB-Eigenschaften, weit verbreiteter Ver wendung 
oder großen Vermarktungsmengen. Dabei wird auch die  Kapazität 
der Agentur zur fristgerechten Bearbeitung von Antr ägen be-
rücksichtigt. Die Agentur gibt ihre erste Empfehlun g für in 
Anhang XIV aufzunehmenden prioritären Stoffe bis zu m 1. Juni 
2009 ab, danach gibt sie mindestens jedes zweite Ja hr weitere 
Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Stoffe in Anhang  XIV ab 
(Art. 58 Abs.3). 

Bevor die Agentur der Kommission ihre Empfehlung üb ermittelt, 
macht sie die Kandidatenliste auf ihrer Website öff entlich zu-
gänglich. Innerhalb von drei Monaten nach dem Zeitp unkt der 
Veröffentlichung können alle interessierten Kreise insbesonde-
re zu Verwendungen, die von der Zulassungspflicht a usgenommen 
werden sollten (vgl. dazu auch Abschnitt. 6.4.4), B emerkungen 
abgeben (Art.58 Abs.4).  

6.4.3   
Entscheidung über die Aufnahme eines Stoffes in Anh ang XIV  

Unter Berücksichtigung der Prioritätensetzung und d er Kandida-
tenliste wird die Entscheidung, ob die hier genannt en Stoffe 
in Anhang XIV aufgenommen und damit definitiv der Z ulassungs-
pflicht unterstellt werden, gemäß Art. 58 Abs.1 Sat z 1 nach 
dem Ausschußverfahren des Art. 133 Abs.4 getroffen.  Über diese 
Verfahrensregelung hinaus gibt Art. 58 den Rahmen v or, in dem 
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diese abschließende Entscheidung über die Zulassung spflicht 
von Stoffen zu treffen ist.  

Gemäß Satz 2 sind in den Entscheidungen, mit der di e Zulas-
sungspflicht statuiert wird, für jeden Stoff die Id entität des 
Stoffes gemäß Anhang VI Abschnitt 2, die inhärente Eigen-
schaft/en des Stoffes nach Art. 57 sowie bestimmte Übergangs-
regelungen anzugeben (vgl. Abschnitt 6.6).  

6.4.4   
Ausnahmen von der Zulassungspflicht im Hinblick auf  spezifi-
sche Rechtsvorschriften der Gemeinschaft (Abs.2) 

Art. 58 Abs. 2 eröffnet die Möglichkeit, einzelne V erwendungen 
oder ganze Verwendungskategorien von der Zulassungs pflicht 
auszunehmen. Dies ist aber nur möglich „auf der Gru ndlage be-
stehender spezifischer Rechtsvorschriften der Gemei nschaft mit 
Mindestanforderungen an den Schutz der menschlichen  Gesundheit 
oder der Umwelt “ .  Als Vorschriften dieser Art komme n z. B. 
die in Art. 2 Abs. 4 lit. a genannten Arbeits- und Umwelt-
schutzvorschriften der Gemeinschaft in Frage, etwa die Richt-
linie 2008/1/EG des Rates vom 15. Januar 2008 über die Inte-
grierte Vermeidung und Verminderung der Umweltversc hmutzung 
oder die Richtlinie 2000/60/EG des Europäischen Par laments und 
des Rates vom 23. Oktober 2000 zur Schaffung eines Ordnungs-
rahmens für Maßnahmen der Gemeinschaft im Bereich d er Wasser-
politik 122. 

Weitere Voraussetzung ist, dass in Anwendung dersel ben das aus 
diesen Verwendungen des Stoffes resultierende Risik o ausrei-
chend beherrscht wird. Bei der Festlegung derartige r Ausnahmen 
ist insbesondere „die Verhältnismäßigkeit des mit d er Art des 
Stoffes verbundenen Risikos für die menschliche Ges undheit und 
die Umwelt zu berücksichtigen, z.B. wenn sich das R isiko mit 
dem Aggregatzustand ändert “  (Satz 2).  

Vorschläge für Ausnahmen dieser Art kann bereits di e Agentur 
auf ihrer Prioritätenliste machen (siehe Abschnitt.  6.4.2). 

6.4.5   
Wortlaut des Art. 59 (Verfahren zur Ermittlung der Kandidaten-
liste) 
Art. 59: Ermittlung von in Art. 57 genannten Stoffe n  

(1) Das Verfahren der Absätze 2 bis 10 des vorliege nden Artikels 
gilt für die Ermittlung von Stoffen, die die Kriter ien des Artikels 
57 erfüllen, und für die Festlegung einer Liste der  für eine Aufnah-

                       
122  ABl. L 327 vom 22.12.2000, S. 1. Zuletzt geändert  durch die Verordnung 

(EG) Nr. 2455/2001 des Europäischen Parlaments und des Rates (ABl. L 331 
vom 15.12.2001, S. 1). 
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me in Anhang XIV in Frage kommenden Stoffe. Die Age ntur kennzeichnet 
in dieser Liste die Stoffe, die auf ihrem Arbeitspr ogramm nach 
Art. 83 Abs. 3 Buchstabe e stehen.  

(2) Die Kommission kann die Agentur ersuchen, ein D ossier nach den 
einschlägigen Abschnitten des Anhangs XV für Stoffe  auszuarbeiten, 
die ihrer Auffassung nach die Kriterien des Artikel s 57 erfüllen. 
Dieses Dossier kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen Eintrag 
in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG begrenzt werd en. Die Agentur 
stellt das Dossier den Mitgliedstaaten zur Verfügun g. 

(3) Jeder Mitgliedstaat kann ein Dossier nach Anhan g XV für Stoffe 
ausarbeiten, die seiner Auffassung nach die Kriteri en des Artikels 
57 erfüllen, und dieses der Agentur übermitteln. Di eses Dossier kann 
gegebenenfalls auf den Verweis auf einen Eintrag in  Anhang I der 
Richtlinie 67/548/EWG begrenzt werden. Die Agentur stellt das Dossi-
er den anderen Mitgliedstaaten innerhalb von 30 Tag en nach Eingang 
zur Verfügung.  

(4) Die Agentur veröffentlicht auf ihrer Website ei nen Hinweis, dass 
ein Dossier nach Anhang XV für einen Stoff ausgearb eitet worden ist. 
Die Agentur fordert alle interessierten Kreise auf,  der Agentur in-
nerhalb einer bestimmten Frist Bemerkungen vorzuleg en.  

(5) Innerhalb von 60 Tagen nach der Übermittlung kö nnen die anderen 
Mitgliedstaaten oder die Agentur zur Ermittlung des  Stoffes nach den 
Kriterien des Artikels 57 in dem der Agentur übermi ttelten Dossier 
Bemerkungen abgeben.  

(6) Gehen keine Bemerkungen bei der Agentur ein bzw . gibt sie keine 
Bemerkungen ab, so nimmt sie diesen Stoff in die in  Abs. 1 genannte 
Liste auf. Die Agentur kann diesen Stoff in ihre Em pfehlungen nach 
Art. 58 Abs. 3 aufnehmen.  

(7) Gehen Bemerkungen ein bzw. gibt die Agentur sel bst Bemerkungen 
ab, so überweist sie das Dossier innerhalb von 15 T agen nach Ablauf 
der 60-Tage-Frist nach Abs. 5 an den Ausschuss der Mitgliedstaaten. 

(8) Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten inner halb von 30 Tagen 
nach der Überweisung einstimmig eine Einigung über die Ermittlung, 
so nimmt die Agentur den Stoff in die in Abs. 1 gen annte Liste auf. 
Die Agentur kann diesen Stoff in ihre Empfehlungen nach Art. 58 
Abs. 3 aufnehmen.  

(9) Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu ke iner einstimmigen 
Einigung, so arbeitet die Kommission innerhalb von drei Monaten nach 
Eingang der Stellungnahme des Ausschusses der Mitgl iedstaaten einen 
Entwurf für einen Vorschlag zur Ermittlung des Stof fes aus. Eine 
endgültige Entscheidung über die Ermittlung des Sto ffes wird nach 
dem in Art. 133 Abs. 3 genannten Verfahren erlassen .  

(10) Die Agentur veröffentlicht und aktualisiert di e Liste nach 
Abs. 1 unverzüglich auf ihrer Website, nachdem über  die Aufnahme 
eines Stoffes entschieden wurde.  

 

6.5   
Weitere Verfahrensschritte im Rahmen des Zulassungs ver-
fahrens  

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sind Stellungnah men der 
Ausschüsse und interessierter Kreise vorgesehen. Da rin liegen 
durchaus bemerkenswerte prozedurale und institution elle Aspek-
te zur Operationalisierung des Grundsatzes der Vors orge im ge-
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sellschaftlichen Umgang mit stoffbedingten Risiken. 123 Sie be-
inhalten die im Folgenden skizzierten Elemente:  

Beteiligt sind der Ausschuss für Risikobeurteilung und der 
Ausschuss für sozio-ökonomische Analyse. Diese prüf en zunächst 
die Vollständigkeit des Antrages. Falls für die Erf üllung ih-
rer Aufgaben erforderlich, fordern sie in gegenseit igem Beneh-
men gemeinsam vom Antragsteller zusätzliche Informa tionen an. 
Innerhalb von 10 Monaten nach Antragseingang geben sie sodann 
einen Entwurf ihrer Stellungnahmen ab (Art. 64 Abs.  1) 

Der Ausschuss für Risikobeurteilung bewertet das Ri siko für 
die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die sich  aus 
der/den im Antrag beschriebenen Verwendung/en des S toffes 
ergibt. Zu dieser Bewertung zählt der Verordnungste xt auch die 
Auseinandersetzung mit der in diesem Projekt fokuss ierten An-
gemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Ri sikomanage-
mentmaßnahmen (Art. 64 Abs. 4 lit. a).  

Die Beteiligung der Öffentlichkeit und der interess ierten 
Kreise geschieht wie folgt: Zunächst macht die Agen tur „um-
fangreiche Informationen “ 124 über die Verwendungen, für die 
Anträge eingegangen sind, auf ihrer Website zugängl ich; dabei 
setzt sie eine Frist, bis zu der interessierte Krei se Informa-
tionen über Alternativstoffe oder -technologien übe rmitteln 
können (Art. 64 Abs. 2). Gehen solche Informationen  fristge-
recht ein, werden sie vom Ausschuss für sozioökonom ische Ana-
lyse beurteilt (Art. 64 Abs. 4 lit. b). Dieser ist im Unter-
schied zum Risikoausschuss mit der Prüfung der sozi oökonomi-
schen Faktoren und der Verfügbarkeit, Eignung und t echnischen 
Durchführbarkeit von Alternativen, die mit der/den im Antrag 
beschriebenen Verwendung/en des Stoffes in Verbindu ng stehen, 
betraut. 

Ferner kann der Ausschuss für sozioökonomische Anal yse, wenn 
er dies für erforderlich hält, den Antragsteller se lbst, darü-
ber hinaus aber auch Dritte auffordern, in einer be stimmten 
Frist zusätzliche Informationen über mögliche Alter nativstof-
fen oder -technologien zu übermitteln. Derartig übe rmittelte 
Informationen sind von beiden Ausschüssen bei der E rarbeitung 
ihrer Stellungnahmen zu berücksichtigen (Art. 64 Ab s. 3 a. 
E.). 

Bei der Beteiligung der Öffentlichkeit berücksichti gt die 
Agentur die Vorgaben der Art. 118 und 119, wonach b estimmte 
Informationen generell öffentlich zugänglich gemach t werden 

                       
123  Siehe dazu Heyvaert 2006.  
124  So der Wortlaut der Verordnung, ohne weitere Deta ils zu nennen. 



 

 

  71 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

(Art. 119 Abs. 1), andere nur, soweit kein schutzbe dürftiges 
Geheimhaltungsinteresse stichhaltig dargelegt wurde  (Art. 119 
Abs. 2).  

Bevor die Ausschüsse ihre endgültigen Stellungnahme n abgeben, 
werden diese dem Antragsteller übermittelt. Dieser kann inner-
halb eines Monats mitteilen, ob er sich dazu äußern  möchte. 
Ist dies der Fall, hat er einen weiteren Monat Zeit  für eine 
schriftliche Stellungnahme. Nach zwei weiteren Mona ten geben 
die Ausschüsse ihre endgültigen Stellungnahmen ab, die sodann 
der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antrags teller 
übermittelt werden. Unter Berücksichtigung des Arti kels 118 
und 119 entscheidet die Agentur, welche Teile ihrer  Stellung-
nahmen und welche Teile der zugehörigen Anhänge auf  ihrer Web-
site veröffentlicht werden. Nach weiteren drei Mona ten er-
stellt die Kommission den Entwurf einer Zulassungse ntschei-
dung. 125 

6.6   
Übergangsbestimmungen im Rahmen der Etablierung ein er Zu-
lassungspflicht (Art. 58 Abs. 1 lit. c) 

„In den Entscheidungen wird u.a. für jeden Stoff an gegeben:  

Übergangsregelungen:  

i)  der/die Zeitpunkt/e, ab dem/denen das Inverkehrbrin gen und 
die Verwendung des Stoffes verboten sind, es sei de nn, es 
wurde eine Zulassung erteilt (nachstehend "Ablaufte rmin" 
genannt); dabei sollte gegebenenfalls der für diese  Ver-
wendung angegebene Produktionszyklus berücksichtigt  wer-
den;  

ii)  ein Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 
18 Monaten vor dem/den Ablauftermin/en, bis zu dem/ denen 
Anträge eingegangen sein müssen, wenn der Antragste ller 
den Stoff nach dem/den Ablauftermin/en weiterhin ve rwenden 
oder für bestimmte Verwendungen in Verkehr bringen will; 
diese fortgesetzten Verwendungen sind nach dem Abla ufter-
min erlaubt, bis über den Zulassungsantrag entschie den 
wird; “   

                       
125  Die Darstellungen beschränken sich auf den Fall d es Art. 62 und lassen 

das besondere Verfahren für spätere Zulassungsanträ ge nach Art. 63 unbe-
rücksichtigt. 
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6.7   
Monitoring-Vorgaben in anderen stoffbezogenen Regel werken 

6.7.1.1   
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzwirkstoffen und -mitteln 

Während Pflanzenschutzmittelwirkstoffe nach der EG-
Pflanzenschutzmittelrichtlinie 91/414/EWG 126 in Verbindung mit 
den jeweiligen Tochterrichtlinien zentral für alle Eu-
Mitgliedstaaten bewertet und zugelassen werden, erf olgt die 
Zulassung der Pflanzenschutzmittel alleine in den j eweiligen 
Mitgliedstaaten. 127  

Eine Zulassungspflicht für Pflanzenschutzmittelwirk stoffe 
ergibt sich aus Art. 4 Abs. 1 in Verbindung mit den  Artikeln 5 
und 6 Richtlinie 91/414/EWG; für Pflanzenschutzmitt elpräparate 
gem. § 11 Abs. 1 Satz 1 PflSchG. Danach dürfen Pfla nzenschutz-
mittel national nur in den Verkehr gebracht oder ei ngeführt 
werden, wenn sie vom Bundesamt für Verbraucherschut z und Le-
bensmittelsicherheit (BVL) im Benehmen mit der Biol ogischen 
Bundesanstalt (BBA), im Benehmen mit dem Bundesinst itut für 
Risikobewertung (BfR) und im Einvernehmen mit dem U mweltbun-
desamt (UBA) zugelassen sind (§ 15 Abs. 3 PflSchG).   

Zulassungsfähig sind nur Pflanzenschutzmittel, dere n Wirkstof-
fe hinsichtlich ihrer  toxikologischen und ökotoxik ologischen 
Eigenschaften auf Gemeinschaftsebene geprüft wurden . Diese 
Wirkstoffe enthält Anhang I der Richtlinie vgl. Art . 4 Abs. 1 
Richtlinie 91/414/EWG. Für die Zulassung der Wirkst offe gem. 
Art. 5 Richtlinie 91/414/EWG muss der Antragsteller  umfangrei-
che Studien durchführen, deren Anforderungen in Anh ang II 
Richtlinie 91/414/EWG zu finden sind. Das Antrags-D ossier muss 
u.a.: 

- eine Bewertung des Risikos für den Menschen durch R ückstände 
des Wirkstoffs, seiner relevanten Metaboliten, Abba u- und 
Reaktionsprodukte in der Nahrung (Nr. 6). 

- Eine Beurteilung von Verbleib und Verhalten des Wir kstoffs 
in der Umwelt sowie des Risikos für die nicht zu de n Ziel-
gruppen gehörenden Arten erlauben, die dem Wirkstof f, seine 

                       
126  Richtlinie des Rates vom 15. Juli 1991 über das I nverkehrbringen von 

Pflanzenschutzmitteln (91/414/EWG), ABl. L 230 vom 19.8.1991, S. 1; zu-
letzt geändert durch Richtlinie 2008/45/EG der Komm ission vom 4. April 
2008 zur Änderung der Richtlinie 91/414/EWG des Rat es hinsichtlich einer 
Erweiterung der Anwendungszwecke des Wirkstoffs Met conazol, ABl. der EG 
Nr. L 94 vom 5.4.2008, S. 21. Derzeit befindet sich  ein „Vorschlag für 
eine Verordnung des Europäischen Parlaments und des  Rates über das 
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln “  KOM (20 06)0388 endg. noch im 
Gesetzgebungsverfahren. 

127  Sparwasser/Engel/Voßkuhle 2003: Umweltrecht, Rn. 682. Diese Aufteilung 
entspricht dem Neustoffverfahren für Industriechemi kalien.  
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Metaboliten sowie seinen Abbau- und Reaktionsproduk ten wahr-
scheinlich ausgesetzt werden (Nr. 7). Erfasst werde n der 
Verbleib und das Verhalten im Boden (Nr. 7.1), im W asser und 
in der Luft (Nr. 7.2) sowie jeweils der Abbauweg un d die Ab-
baugeschwindigkeit,  

- die verfügbaren Daten zur Überwachung über den Verb leib und 
das Verhalten des Wirkstoffs und der relevanten Met aboliten, 
Abbau- und Reaktionsprodukte “  berichtet werden (Nr.  7.4 
Überwachungsdaten (Monitoring-Daten) 

enthalten.  

Bestehen erhebliche Unsicherheiten über potentielle  PBT-
Eigenschaften oder Abbauprodukte, kann die national e Zulassung 
für Pflanzenschutzmittelpräparate Auflagen zu einem  zulas-
sungsbegleitenden Monitoring enthalten. Verantwortl ich für das 
Monitoring ist dann der Hersteller. Für den Verglei ch mit dem 
Monitoring von SVHC ist interessant, dass beim Moni toring von 
Pflanzenschutzmittelwirkstoffen auch Rückstände zu berücksich-
tigen sind. Zu den Rückständen von Pflanzenschutzmi tteln zählt 
nach der Definition in Art. 2 Nr. 2 Richtlinie 91/4 14/EWG „ein 
Stoff oder mehrere Stoffe, die in oder auf Pflanzen  oder 
Pflanzenerzeugnissen, essbaren Erzeugnissen tierisc her Her-
kunft oder anderweitig in der Umwelt vorhanden sind  und deren 
Vorhandensein von der Anwendung von Pflanzenschutzm itteln her-
rührt, einschließlich ihrer Metaboliten und Abbau- oder Reak-
tionsprodukte. “  

Als Ansatz zur Umsetzung von Risikomanagementmaßnah men kann 
die Einhaltung der Grundsätze nach der „guten fachl ichen Pra-
xis “  gem. § 2a Abs. 1 Satz 2 und § 6 Abs. 1 Satz 1 PflSchG 
angesehen werden, die bei der Anwendung von Pflanze nschutzmit-
teln einzuhalten sind. Die Grundsätze sind in der z ugrunde 
liegenden Verordnung (EG) Nr. 1257/99 128 nicht näher definiert. 
In Deutschland umfasst die gute fachliche Praxis au ch die Be-
rücksichtigung der Grundsätze des integrierten Pfla nzenschut-
zes und den Schutz des Grundwassers (§ 2a Abs. 1 Sa tz 3 
PflSchG). 129 Näher definiert sind die Anforderungen an die gute  

                       
128  Verordnung (EG) Nr. 1257/1999 des Rates vom 17. M ai 1999 über die Förde-

rung der Entwicklung des ländlichen Raums durch den  Europäischen Ausrich-
tungs- und Garantiefonds für die Landwirtschaft (EA GFL) und zur Änderung 
bzw. Aufhebung bestimmter Verordnungen, Abl. EG Nr.  L 160 vom 26.6.1999, 
S. 80.  

129  Vgl. die Definition in Art. 2 Nr. 13 Richtlinie 9 1/414/EWG: „Die gezielte 
Anwendung einer Kombination von Maßnahmen biologisc her, biotechnologi-
scher, chemischer, physikalischer, anbautechnischer  oder pflanzenzüchte-
rischer Art, wobei die Verwendung von chemischen Pf lanzenschutzmitteln 
auf das unbedingt notwendige Mindestmaß beschränkt wird, um den Befall 
mit Schadorganismen so gering zu halten, daß kein w irtschaftlich unzumut-
barer Schaden oder Verlust entsteht. “  Vgl. auch die  ähnliche Definition 
in § 2 Nr. 2 PflSchG.  
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fachlichen Praxis in den „Grundsätzen für die Durch führung der 
guten fachlichen Praxis im Pflanzenschutz “  130  (§ 2a Abs. 2 
PflSchG). 

Ihre Einhaltung in Deutschland wird aber durch die Einhaltung 
der geltenden Regelungen des landwirtschaftlichen F achrechts 
bestimmt. Insofern beschreibt die gute landwirtscha ftliche 
Praxis die von den Landwirten zu beachtenden Grunds ätze der 
landwirtschaftlichen Flächenbewirtschaftung und dam it des Ri-
sikomanagement beim Einsatz hochwirksamer Stoffe bz w. Zuberei-
tungen. Hinsichtlich der Umweltwirkungen sind dabei  hauptsäch-
lich solche Stoffeinträge in die Agrarökosysteme ma ßgebend, 
die aus dem Einsatz von Pflanzenschutzmitteln stamm en.  

Nach § 6 Abs. 2 Satz 2 PflSchG dürfen Pflanzenschut zmittel zu-
dem nicht in oder unmittelbar an oberirdischen Gewä ssern und 
Küstengewässern angewandt werden. 

Die Leiter landwirtschaftlicher, forstwirtschaftlic her oder 
gärtnerischer Betriebe tragen diverse Dokumentation spflichten 
über die im Betrieb angewandten Pflanzenschutzmitte l.  Mindes-
tens der Name des Anwenders, die jeweilige Anwendun gsfläche, 
das Anwendungsdatum, das verwendete Pflanzenschutzm ittel, die 
Aufwandmenge sowie das Anwendungsgebiet sind nach §  6 Abs. 4 
PflSchG aufzuzeichnen. Darüber hinaus kann die zust ändige Be-
hörde Einsicht in die Aufzeichnungen nehmen. 

Nach § 15a Abs. 1 PflSchG ist das Bundesamt für Ver braucher-
schutz und Lebensmittelsicherheit berechtigt, vom Z ulassungs-
inhaber zum Nachweis des fortdauernden Vorliegens d er Zulas-
sungsvoraussetzungen Angaben, Unterlagen und Proben  innerhalb 
bestimmter Fristen nachzufordern, soweit neue Erken ntnisse ei-
ne Überprüfung der Zulassung erfordern. 

Darüber hinaus obliegt dem Zulassungsinhaber eine u nverzügli-
che Anzeigepflicht nach § 15a Abs. 2 PflSchG gegenü ber dem 
Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsic herheit, 
sobald 

- Änderungen gegenüber den im Zusammenhang mit der An tragstel-
lung mitgeteilten Angaben und vorgelegten Unterlage n und 

- neue Erkenntnisse über Auswirkungen des Pflanzensch utzmit-
tels auf die Gesundheit von Mensch und Tier sowie a uf den 
Naturhaushalt 

vorliegen. 

                       
130  Bundesanzeiger Nr. 220a vom 21.11.1998. 
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Der Anzeige sind die Angaben, Unterlagen und Proben  beizufü-
gen, aus denen sich die Änderungen oder die neuen E rkenntnisse 
ergeben. 

6.7.1.2   
Inverkehrbringen von GVO und GVO-Produkten 

Auch gentechnisch veränderte Organismen (GVO) weise n systemi-
sche Risiken auf, zu deren Kontrolle das Gentechnik gesetz In-
strumente enthält, die stark vom Vorsorgeprinzip ge prägt sind. 
Das GenTG normiert in § 16c GenTG für den Betreiber , der gen-
technisch veränderte Produkte vermarktet, ein auf d ie spezifi-
schen Risiken, wie sie im Rahmen der Umweltverträgl ichkeits-
prüfung des Zulassungsverfahrens zu Tage traten, zu geschnitte-
nes Monitoring („Beobachtung “). 131 Die Umweltbeobachtung soll 
die verbleibenden Unsicherheiten über Umweltwirkung en von in 
Verkehr gebrachten GVO, welche nach der Risikobewer tung im 
Rahmen der Genehmigung noch bestehen,reduzieren. So  sollen die 
Ergebnisse des Monitorings dazu beitragen, Entschei dungen - 
beispielsweise über Zulassungen und Sicherheitsaufl agen - zu 
überprüfen und die Prognosesicherheit für künftige Risikoab-
schätzungen zu erhöhen. Das GVO-Monitoring soll auß erdem als 
Frühwarnsystem dienen, um im Falle eines Auftretens  schädli-
cher Wirkungen möglichst frühzeitig mit Gegenmaßnah men reagie-
ren zu können. Das GenTG führt als Ziel der Beobach tung aus, 
mögliche Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 GenTG ge nannten 
Schutzgüter („Umwelt in ihrem Wirkungsgefüge “, „Tie re “  und 
„Pflanzen “) zu ermitteln. § 16c Abs. 2 GenTG konkre tisiert 
die Aufgaben der Umweltbeobachtung wie folgt:  

- zu bestätigen, dass eine Annahme über das Auftreten  und die 
Wirkung einer etwaigen schädlichen Auswirkung eines  gentech-
nisch veränderten Organismus oder dessen Verwendung  in der 
Risikobewertung zutrifft (fallspezifische Beobachtu ng), und 

- das Auftreten schädlicher Auswirkungen des gentechn isch ver-
änderten Organismus oder dessen Verwendung auf die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in  der Ri-
sikobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgemein e Be-
obachtung). 

                       
131  Vgl. die Anmeldepflicht für das Inverkehrbringen von GVO und GVO-

Produkten nach Art. 13 Richtlinie 2001/18/EG des Eu ropäischen Parlaments 
und des Rates vom 12. März 2001 über die absichtlic he Freisetzung gene-
tisch veränderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtli-
nie 90/220/EWG des Rates - Erklärung der Kommission , ABl. der EG Nr. L 
106 vom 17.4.2001, S. 1; zuletzt geändert durch Ric htlinie 2008/27/EG des 
Europäischen Parlaments und des Rates vom 11. März 2008 zur Änderung der 
Richtlinie 2001/18/EG über die absichtliche Freiset zung genetisch verän-
derter Organismen in die Umwelt im Hinblick auf die  der Kommission über-
tragenen Durchführungsbefugnisse, ABl. der EG Nr. L  81 vom 20.3.2008, S. 
45. 
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Der Inverkehrbringer ist dazu verpflichtet bereits in der Ge-
nehmigung einen Beobachtungsplan vorzusehen – § 16c  GenTG 
spricht von „nach Maßgabe der Genehmigung zu beobac hten “  – 
und diesen auch umzusetzen. Der Art. 13 Abs. 2 lit.  e Richtli-
nie 2001/18/EG (die europarechtliche Grundlage des § 16c 
GenTG) fordert, dass der Inverkehrbringer von GVO o der einem 
GVO-Produkt bereits bei der Anmeldung einen Überwac hungsplan 
gemäß Anhang VII einschließlich eines Vorschlags fü r den Zeit-
raum, für den der Überwachungsplan gelten soll, vor zulegen 
hat. 132 Die Richtlinie sieht dabei ausdrücklich vor, dass der 
Überwachungszeitraum ein anderer sein kann als die vorgeschla-
gene Geltungsdauer der Zustimmung für das Inverkehr bringen.  

Nach § 16c Abs. 3 i.V.m. § 30 Abs. 2 Nr. 15 GenTG s ind beim 
Erlass einer Verordnung zur Beobachtung von GVO die  folgenden 
allgemeinen Grundsätze zu berücksichtigen: 

- Mindeststandards der Beobachtung,  

- der Einbeziehung Dritter sowie  

- der Einbeziehung bundesbehördlicher Beobachtungstät igkeiten. 

Allerdings ist von dieser Verordnungsermächtigung b islang 
nicht Gebrauch gemacht worden, 133 obwohl zugelassene Anträge 
zum Inverkehrbringen von GVO und GVO-Produkten EU-w eite Gül-
tigkeit besitzen. Ferner sind die fachlichen Anford erungen an 
Überwachungspläne, die der Inverkehrbringer nach An hang VII 
der RL 2001/18/EG einzuhalten hat, im Einzelnen noc h nicht ab-
schließend geklärt. In der Entscheidung 2002/811/EG 134 zu den 
ergänzenden Leitlinien für das Monitoring hat die E U Eckpunkte 
erlassen, aus denen sich aber keine konkreten Umset zungsstra-
tegien ableiten lassen.  

Das GenTG schreibt demnach ausdrücklich die Beobach tung von in 
Verkehr gebrachten GVO und GVO-Produkten durch den 
Inverkehrbringer vor, lässt aber das „ob “  und “wie“  eines 
behördlichen Monitorings offen. Dabei bleibt ebenfa lls unge-

                       
132  Ebenso die Ausführung in der Enscheidung 2002/811 /EG: „Eine wirksame 

Überwachung und allgemeine überwachende Beobachtung  erfordern die Ent-
wicklung angemessener Verfahren, die vor Beginn der  Durchführung der 
Überwachungsprogramme zur Verfügung stehen sollten. “  

133  Zur Umsetzung der in § 16c Abs. 3 Gentechnikgeset z geregelten allgemeinen 
Grundsätze der Beobachtung von in den Verkehr gebra chten Produkten, die 
gentechnisch veränderte Organismen enthalten und de r in § 30 Abs. 2 
Nr. 15 Gentechnikgesetz enthaltenen Ermächtigung ex istiert bislang nur 
der Entwurf einer Monitoring-Verordnung des BMELV v om 31.01.2005 „Verord-
nung über die Beobachtung von Produkten, die aus ge ntechnisch veränderten 
Organismen bestehen oder solche enthalten “  

134  Entscheidung 2002/811/EG des Rates vom 3. Oktober  2002 über Leitlinien 
zur Ergänzung des Anhangs VII der Richtlinie 2001/1 8/EG des Europäischen 
Parlaments und des Rates über die absichtliche Frei setzung genetisch ver-
änderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung  der Richtlinie 
90/220/EWG des Rates, ABl. der EG Nr. L 280 vom 18. 10.2002, S. 27. 
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klärt, wie es zu einer abgestimmten Auswertung der Monitoring-
daten kommen soll.  

Die Genehmigung für das Inverkehrbringen von GVO un d GVO-
Produkten ist auf höchstens zehn Jahre beschränkt u nd kann 
noch mal um 10 Jahre verlängert werden (§ 16d Abs. 2 Satz 1 
und Satz 2 GenTG). 

Hervorzuheben sind ferner die in § 25 GenTG geregel ten weit-
reichenden Auskunfts- und Duldungspflichten im Rahm en der be-
hördlichen Überwachung. Nach § 25 Abs. 2 GenTG habe n Betrei-
ber, verantwortliche Personen im Sinne des § 3 Nr. 8 und 9 
GenTG sowie jede Person, die mit GVO oder GVO-Produ kten er-
werbswirtschaftlich, gewerbsmäßig oder in vergleich barer Weise 
umgeht, der zuständigen Behörde auf Verlangen unver züglich die 
zur Überwachung erforderlichen Auskünfte zu erteile n und die 
erforderlichen Hilfsmittel, einschließlich Kontroll proben zur 
Verfügung zu stellen. Die Behörden haben ferner wei tgehende 
Betretungsrechte zu Grundstücken, Geschäfts- und Be triebsräu-
men sowie Rechte zur Probennahme und Einsichtsrecht e in Unter-
langen nach § 25 Abs. 3 GenTG.  

Im Hinblick auf die Befugnisse der Behörde bei der zulassungs-
begleitenden Überwachung von SVHC im Rahmen von REA CH sind die 
Voraussetzungen für die Untersagung des Betriebs od er einzel-
ner Arbeiten nach dem GenTG gem. § 26 Abs. 1 Satz 2  GenTG her-
vorzuheben. Nach § 26 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 und 4 Gen TG kann die 
Behörde den Betrieb einer gentechnischen Anlage ode r gentech-
nische Arbeiten ganz oder teilweise untersagen, wen n gegen Ne-
benbestimmungen oder nachträgliche Auflagen nach § 19 GenTG 
verstoßen wird oder die vorhandenen sicherheitsrele vanten Ein-
richtungen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr a usreichen. 

Hervorzuheben ist, dass das Gentechnikrecht eine we itreichende 
Aktualisierungs- und Berichterstattungspflicht des 
Inverkehrbringers von GVO und GVO-Produkten festleg t (Art. 20 
Richtlinie 2001/18/EG). So hat der Inverkehrbringer  zu gewähr-
leisten, dass die Überwachung und Berichterstattung  gemäß den 
in der Zustimmung festgelegten Bedingungen erfolgt und er muss 
die Berichte über diese Überwachung der Kommission und den zu-
ständigen Behörden der Mitgliedstaaten übermitteln.  „Anhand 
dieser Berichte kann die zuständige Behörde, bei de r die ur-
sprüngliche Anmeldung eingegangen ist, in Übereinst immung mit 
der Zustimmung und im Rahmen des in der Zustimmung festgeleg-
ten Überwachungsplans diesen Überwachungsplan nach dem ersten 
Überwachungszeitraum anpassen “ (Art. 20 Abs. 1 Rich tlinie 
2001/18/EG). Im Rahmen der Nachvermarktungskontroll e ist der 
Inverkehrbringer verpflichtet, bei neuen Informatio nen über 
von dem/den GVO ausgehenden Gefahren für die mensch liche Ge-
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sundheit oder die Umwelt, über die er von den Verwe ndern oder 
aus anderen Quellen verfügt, unverzüglich die erfor derlichen 
Maßnahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit un d der Um-
welt zu ergreifen und die zuständige Behörde hiervo n zu unter-
richten (Art. 20 Abs. 2 Richtlinie 2001/18/EG).  

6.7.1.3   
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten und -Wirkstof fen 

Biozid-Produkte wie z.B. Holzschutzmittel, Desinfek tionsmit-
tel, Rattengifte, Antifoulingfarben haben den Zweck  auf che-
misch/biologischem Wege Schadorganismen zu bekämpfe n. Da von 
diesen Produkten Risiken für Mensch und Umwelt ausg ehen kön-
nen, sieht die Richtlinie 98/8/EG 135 eine prospektive Risikobe-
wertung vor. Mit dem Biozid-Gesetz 136 wurde ein entsprechendes 
Zulassungsverfahren für Biozid-Wirkstoffe und –Prod ukte in 
§ 12a ChemG eingeführt. Die im Rahmen der Zulassung  in Ab-
schnitt IIa des Chemikaliengesetzes vorgeschriebene n Regelun-
gen umfassen ein vermarktungsbegleitendes Monitorin g (§ 12b 
Abs. 3 ChemG), Einstufung-, Verpackungs- und Kennze ichnungs-
pflichten (§§ 13 ff. ChemG), Mitteilungspflichten ( §§ 16 ff. 
ChemG) sowie Verbote und Beschränkungen (§ 17 ChemG ). Nach 
§ 12b Abs. 2 ChemG entscheidet die Zulassungsstelle  im Rahmen 
der Zulassung „über den zulässigen Verwendungszweck , die zu-
lässige Verwenderkategorie sowie über sonstige Inha ltsbestim-
mungen, Auflagen und Bedingungen zum Inverkehrbring en und zur 
Verwendung des Biozid-Produkts, die unter Beachtung  der Rege-
lungen der Artikel 20 und 21 und der Anhänge I und IA der 
Richtlinie 98/8/EG erforderlich sind, um die Erfüll ung der in 
Absatz 1 genannten Zulassungsvoraussetzungen beim 
Inverkehrbringen und bei der Verwendung des Biozid- Produkts 
sicherzustellen. “   

Die Zulassung wird für höchstens zehn Jahre erteilt , längstens 
jedoch bis zum Ablauf der kürzesten Fristen, die An hang I oder 
IA der Richtlinie 98/8/EG für die in dem Biozid-Pro dukt einge-
setzten Wirkstoffe und die betroffenen Produktarten  angibt; 
eine Neuerteilung ist möglich (§ 12b Abs. 5 ChemG).  

Nach § 12b Abs. 3 ChemG kann die Zulassungsstelle, soweit dies 
für den in § 1 genannten Schutzzweck erforderlich i st, durch 
Auflagen anordnen, dass während der Dauer der Zulas sung be-

                       
135  Richtlinie 98/8/EG des Europäischen Parlaments un d des Rates über das 

Inverkehrbringen von Biozid-Produkten vom 16. Febru ar 1998, ABl. EG, 
Nr. L 123, S. 1, zuletzt geändert durch Richtlinie 2008/16/EG vom 15. 
Februar 2008, ABl. EU Nr. L 42, S. 48, in Kraft get reten am 7. März 2008. 

136 Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie 98/8/EG des Eu ropäischen Parlaments 
und des Rates vom 16. Februar 1998 über das Inverke hrbringen von Biozid-
Produkten - Biozidgesetz - vom 20. Juni 2002, BGBl.  I, S. 2076. 



 

 

  79 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

stimmte Erkenntnisse bei der Anwendung des Biozid-P rodukts ge-
wonnen, gesammelt oder ausgewertet und ihr die Erge bnisse in-
nerhalb einer bestimmten Frist übermittelt werden. Auf Verlan-
gen sind ihr entsprechende Unterlagen und Proben vo rzulegen. 
Die Zulassungsstelle kann vom Zulassungsinhaber zum  Nachweis 
des fortdauernden Vorliegens der Zulassungsvorausse tzungen An-
gaben, Unterlagen und Proben nachfordern, soweit An haltspunkte 
dafür bestehen, dass die Zulassungsvoraussetzungen nicht mehr 
vorliegen. 

Nach § 22 Abs. 1a Nr. 5 ChemG obliegt der Zulassung sstelle die 
Pflicht der Öffentlichkeit Informationen über physi kalische, 
biologische, chemische und sonstige Maßnahmen als A lternative 
oder zur Minimierung des Einsatzes von Biozid-Produ kten zur 
Verfügung zu stellen. 
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7  
Anhang B: Prüflisten für das Zulassungsverfahren 

Prüfliste für die wirksame Kontrolle von SVHC mit  

Eigenschaften ohne Wirkungsschwelle im Rahmen der Z ulas-

sung 

Aufgabe dieses Papiers ist es, für den Antragstelle r und die 
Zulassungsbehörde eine Hilfestellung zu geben, die es ihnen 
erleichtert, die Randbedingungen für eine „wirksame  Kontrol-
le “  von PBT- und PBT-ähnlichen Stoffen zu definiere n.  

Teil I enthält eine Liste von Punkten, die der Antr agsteller 
beachten sollte, wenn er in den Unterlagen die Vora ussetzungen 
nach Art. 60 Abs. 4 lit. a darlegt. 

Leitlinien für die Erstellung des Stoffsicherheitsb erichtes 
wurden im Rahmen des REACH Implementierungsprojekte s (RIP) 3.2 
erarbeitet. In diesem Zusammenhang hat eine eigene PBT-
Arbeitsgruppe („PBT Drafting Group “) einen Abschlus sbericht zur 
PBT and vPvB-Bewertung mit Stand vom 26.11.2007 vor gelegt. Die-
ser Bericht bildet die Grundlage für das Kapitel R1 1 der zur 
Durchführung der Stoffsicherheitsbewertung („Techni cal Guidance 
Document for Preparing the Chemical Safety Assessme nt “ ). 137 

Da die Fassung des „PBT and vPvB assessment “vom 26. 11.2007 we-
niger detailliert ist als die Fassung vom 13. März 2007, wird 
im Folgenden Bezug auf die frühere Fassung vom März  2007 
genommen (im Folgenden zitiert: PBT-p-TGD, März 200 7). Die in 
den Kapiteln des Technical Guidance Documentes aus RIP 3.2 
enthaltenen Anforderungen sind präziser als diejeni gen im RIP 
3.7 138. Daher bilden die RIP 3.2-Dokumente eine wesentlic he 
Grundlage der folgenden Auflistung. 139   
Ergänzend ist darauf zu verweisen, dass nach der 
Verantwortungsverteilung in hoheitlichen Gestattung sverfahren 
der Antragsteller darzulegen hat, dass sein Antrag alle 

                       
137  Die Leitlinien zur Durchführung der Chemikaliensi cherheitsbewertung be-

steht aus zwei Teilen: einer „Einführung “ („concise  guidance “ , Teile A 
– G des Gesamtwerkes) und den ausführlichen Leitlin ien („reference 
guidance “ , Teil R des Gesamtwerkes). Die Aufgabe de r Bewertung von PBT-
Stoffen wird zum einen kurz im „Einleitungsteil “  de r Leitlinien be-
schrieben (Part C der „concise guidance “ ,  Umfang et wa 10 Seiten) und 
später mehr im Detail erklärt (Kapitel R11 der „ref erence guidance“ ,  Um-
fang etwa 60 Seiten). 

138  Die Beschreibung im „APPENDIX 1 DRAFT FORMAT FOR AN APPLICATION FOR 
AUTHORISATION “ unter der Überschrift „4 REQUEST FOR  AUTHORISATION “ in 
den Zeilen 1167 bis 1176 erreicht nicht einmal den Konkretisierungsgrad 
der Vorgaben in der Verordnung; ist also nicht wirk lich hilfreich.  

139  In der Fassung des Dokumentes zu RIP 3.2-2 vom 26 .11.2007 finden sich die 
konkreten Angaben aus der März-Fassung nicht wieder . Der Versuch, Im Rah-
men des im März 2008 durchgeführten Kommentierungsv erfahrens die ur-
sprünglichen, detaillierteren Angaben wieder aufzun ehmen, war nicht er-
folgreich. Vor dem Hintergrund, dass im Rahmen des Zulassungsverfahrens 
besonders besorgniserregende Stoffe behandelt werde n, erscheint es ange-
messen, die konkreteren Anforderungen aus der Fassu ng vom März 2007 zu-
grunde zu legen.  
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gesetzlichen Zulassungsvoraussetzungen erfüllt. 140 Im Antrag sind 
daher alle Punkte zu dokumentieren, die für die Beu rteilung der 
Zulassungskriterien nach Art. 60 Abs. 4 lit. a bzw.  für ent-
sprechende Festlegungen nach Art. 60 Abs. 9 von Bed eutung sind.  

Teil II listet die Punkte auf, die die Behörde im R ahmen der 
Zulassungsentscheidung berücksichtigen sollte. 141 Teil III 
weist auf Punkte hin, die nach Erteilung einer Zula ssung zu 
berücksichtigen sind.  

I.  Vom Antragsteller im Antrag zu berücksichtigend e 
Punkte  

1.  Gegenstand des Zulassungsantrages 

1.1 Beschreibung des Stoffes und seiner inhärenten Eigen-
schaften, insbesondere hinsichtlich seiner gefährli chen und 
sonstigen Eigenschaften, die den Auslöser für das Z ulas-
sungsverfahren bilden 142 sowie der konkreten Zusatzstoffe und 
Verunreinigungen. 143 Entsprechende Angaben können bereits im 
Stoffsicherheitsbericht und im Anhang XV-Dossier en thalten 
sein. 

1.2 Angabe, für welche Verwendung(en) eine Zulassun g bean-
tragt wird. 144  

Hinweise:  

→ Die Bearbeitung der nachfolgenden Punkte beschränkt  sich auf 

die beantragte(n) Verwendung(en). 

→ Nicht berücksichtigt in dieser und den folgenden Li sten sind 

Fragen der Substitution (einschließlich des Substit utionspla-

nes), wie sie in in Art. 62 Abs. 4 Lit e) und f) ge fordert 

sind.  

2.  Beschreibung des Lebenszyklus des Stoffes 145/Massenbilanz 

2.1 Der Antrag beschreibt den gesamten Lebenszyklus  des zu-
lassungspflichtigen Stoffes (für den Hersteller z.B . Pro-
duktion, Formulierung und industrielle Verwendung d es Stof-

                       
140  Dies gilt nicht nur für das Stoffrecht (Arznei- o der Pflanzenschutzmit-

tel), sondern etwa auch für das Industrieanlagenrec ht (siehe Art. 6 der 
IVU-Richtlinie bzw. §§ 4, 4a – 4e 9. BImSchV).  

141  Hierzu steht von der ECHA bislang keine Leitlinie n zur Verfügung.  
142  Diese Informationen sind bereits im Anhang XV-Dos sier sowie – falls der 

Stoff bereits registriert ist - im Stoffsicherheits bericht enthalten.  
143  Siehe die Definition des Stoffbegriffes in. Art. 3 Abs. 1 REACh. 
144  Entsprechend der Regelung zu Verwendungen in Art.  62 Abs. 3 REACh. 
145  Siehe RIP 3.2-2, PBT Drafting Group, Reference pr eliminary Technical 

Guidance Document, Chapter PBT and vPvB Assessment,  Draft 13 March 2007, 
No. 1.1.5 (Summary and overall conclusions on PBT a nd vPvB properties) p. 
50 ff.: “appropriate RM measures and OCs [should] b e developed and indi-
cated in the CSR and SDS to ensure safe handling ” .  
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fes, Transport 146 zum nachgeschalteten Anwender, Verwendung 
beim nachgeschalteten Anwender, Beschreibung des fe rtigen 
Erzeugnisses und seiner vorgesehenen Verwendungen s owie der 
Verwertungs- und Entsorgungswege). 147  

2.2 Der Antrag enthält eine schlüssige Massenbilanz  für die 
gesamte Stoffmenge, die vom Antragsteller herge-
stellt/importiert und in der beantragten Verwendung  verwen-
det werden soll (siehe Nr. 8).  

3.  Angaben zu Punktquellen 148 

3.1 Der Antrag beschreibt die Arten der Punktquelle n (also 
eine örtlich feststellbare Quelle, deren Emission q uantifi-
ziert werden kann und für die Emissionsminderungste chnik 
eingesetzt werden können) für den gesamten Lebenszy klus. 149 

3.2 Für jede identifizierte Art von Punktquelle ent hält der 
Antrag Angaben zu: 

- Beschreibung der Quelle (Stufe des Lebenszyklus, te ch-
nische Anwendungsbedingungen des Stoffes) 

- Umweltkompartimente, in die eine Freisetzung erfolg t; 
- Expositionswege und belastete Bevölkerungsgruppen; 
- Aggregatzustand des Stoffes, ggf. Charakterisierung  

der Matrixeinbindung; 
- Ständige oder unterbrochene Freisetzung; 
- Beschreibung der Minderungstechniken und deren Effe k-

tivität. 
3.3 Von einer Beschreibung der Punktquelle kann gem . 
Art. 62 Abs. 5 lit. b begründet abgesehen werden. 

4.  Emissionsabschätzung bei Punktquellen 150 

Im Antrag sind für die jeweiligen Punktquellen die Emissio-
nen 151 zu quantifizieren und das Umweltkompartiment anzug e-

                       
146  Der Aspekt des Transportes fällt in den Anwendung sbereich des (Gefahrgut-

) Transportrechts. Unter der Überschrift Rigorous containment of the 
substance  im Abschnitt „1.3.1.1 Options and measures to mini mise 
emissions and exposure“  hat das “PBT-p-TGD, März 20 07 ” diesen Schritt 
auf dem Lebensweg eines Stoffes jedoch thematisiert  (p. 64).  

147  Laut RIP 3.7 sind die Schritte Herstellung und Fo rmulierung auch dann zu 
beschreiben, wenn die Zulassung für eine Endanwendu ng und durch einen 
End-anwender beantragt wird. 

148  Siehe “PBT-p-TGD, März 2007 ”, No. 1.2.3.2., p. 58 , wo sich auch die 
hier zugrunde gelegte Definition des Begriffes “Pun ktquelle “  findet.  

149  Die Punkte 3 bis 8.1 sowie 8.4 werden durch den S toffsicherheitsbericht 
und die darin enthaltenen Expositionsszenarien erfü llt, sollten aber ggf. 
weiter ausdetailliert werden.  

150  Vgl. die Ausführungen in “PBT-p-TGD ” , No. 1.2.3.3 . 
151  Der Begriff „Emissionen “ bezeichnet  

- sowohl Stofffreisetzungen im Sinne von Art. 2 Nr.  10 der PRTR-
Verordnung (Nr. 166/2006, Amtsbl. L 33/1) und damit  „jedes Einbringen 
von Schadstoffen in die Umwelt infolge menschlicher  Tätigkeiten, ob ab-
sichtlich oder versehentlich, regelmäßig oder nicht  regelmäßig, ein-
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ben, in welches die Freisetzung erfolgt. Dazu ist d ie für 
die jeweilige Quelle geeignete Mess- oder Berechnun gsmetho-
de zu wählen. Die verwendete Methode ist zu beschre iben und 
der Genauigkeitsgrad der Daten ist anzugeben. Die E mission 
im Jahres- oder Tagesmittel ist ebenso anzugeben wi e der 
Prozentsatz der Stofffreisetzung an der Gesamtprodu ktion 
oder Gesamtverbrauch des Stoffes.  

5.  Organisatorische oder technische Maßnahmen zur Emis sions-
minderung 

Im Antrag ist für die jeweilige Art der Punktquelle  zu be-
schreiben, mit welchen technischen oder organisator ischen 
Methoden (Risikomanagementmaßnahmen) die Emissionsm inderung 
geplant ist. 152 Der Erfolgsgrad der Maßnahmen hinsichtlich 
der Emissionsvermeidung an der jeweiligen Punktquel le ist 
anzugeben sowie der Beitrag zu der absoluten Emissi onsmin-
derung des Stoffes. Das gesamte Reduktionsziel für eine 
Punktquelle und soweit vorgesehen die zeitlichen Zw ischen-
stufen und –ziele zur Erreichung des Reduktionsziel s sind 
anzugeben.  

6.  Angaben zu relevanten diffusen Emissionsquellen 153 

6.1 Der Antrag beschreibt alle diffusen Emissionsqu ellen 
für den gesamten Lebenszyklus des Stoffes und leite t daraus 
eine Schwerpunktsetzung für das Risikomanagement ab .  

6.2 Alle Emissionen des Stoffes in der Gebrauchspha se des 
Stoffes/Zubereitung/Erzeugnisses (z.B. Verarbeitung  einer 
Zubereitung auf der Baustelle) sind zuerst einmal a ls dif-
fuse Quellen einzustufen. Für die letztendliche Zuo rdnung 
(Punktquelle oder diffuse Quelle) ist in Zweifelsfä llen der 
Grad der Quantifizierbarkeit und der technischen 
Vermeidbarkeit maßgeblich. Dazu zählen folgende Ang aben: 

                                                                
schließlich Verschütten, Emittieren, Einleiten, Ver pressen, Beseitigen 
oder Verkippen, oder das Einbringen über Kanalisati onssysteme ohne end-
gültige Abwasserbehandlung “  

- als auch ggf. die „Verbringung außerhalb des Stan dortes “  nach Art. 2 
Nr. 10 der PRTR-Verordnung, also „die Verlagerung v on zur Verwertung 
oder Beseitigung bestimmten Abfällen und von in Abw asser enthaltenen 
Schadstoffen zur Abwasserbehandlung über die Grenze n einer Betriebsein-
richtung hinaus “ .  

Diese Begriffsbestimmung eröffnet die Option, das e missionsbezogene Moni-
toring für PBT-Stoffe mit den Mechanismen der PRTR- Verordnung zu verknüp-
fen.  

152  Dabei sind insbesondere die Angaben zu den Kosten  einer Maßnahme auch im 
Hinblick auf eine sozioökonomische Analyse nach Art . 60 Abs. 4 i.V.m. 
Art. 62 Abs. 5 lit. a und Anhang XVI REACh relevant , vgl. die dort aufge-
führten Elemente, insbesondere den ersten Spiegelst rich. Nach Anhang XVI 
REACh sind der Detailgrad und Umfang der sozioökono mischen Analyse oder 
der Beiträge dazu in der Verantwortung des die Zula ssung Beantragenden 
und können sich auf die Folgen in allen Ebenen bezi ehen. 

153  Vgl. die Ausführungen in “PBT-p-TGD ” , No. 1.2.3.2 . 
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- Beschreibung der Quelle (Stufe des Lebenszyklus, te ch-
nischen Anwendungsbedingungen) 

- Umweltkompartimente, in die eine Freisetzung erfolg t; 

- Expositionswege und belastete Bevölkerungsgruppen; 

- Aggregatzustand des Stoffes bei der Freisetzung, gg f. 
Charakterisierung der Matrixeinbindung; 

- Ständige oder unterbrochene Freisetzung; 

- Verminderungstechniken: Beschreibung und Effektivit ät; 

- Nutzungsdauer des Erzeugnisses oder des Materials. 

7.  Emissionsabschätzung bei diffusen Quellen 154 

Im Antrag sind die Emissionen in die verschiedenen Umwelt-
kompartimente für die jeweiligen diffusen Quellen z u quan-
tifizieren. Dazu ist die für die jeweilige Quelle g eeignete 
Mess- oder Berechnungsmethode zu wählen. Die verwen dete Me-
thode ist zu beschreiben und der Genauigkeitsgrad d er Daten 
sowie eine Begründung zu gemachten Annahmen sind an zugeben. 
Die Emission wird im Jahresmittelwert angegeben, es  sei 
denn sie folgt einem davon abweichenden Muster (z.B . eine 
saisonale Emission). Bei Emissionen aus einem Erzeu gnis 
oder Material ist die absolute Emissionsmenge währe nd der 
Nutzungsdauer bezogen auf einen angemessenen Zeitra hmen 
(z.B. kg/Jahr) und im Prozentsatz an der gesamten i m Er-
zeugnis/Material enthaltenen Stoffmenge anzugeben.  

8.  Massenbilanz für diffuse Quellen und Punktquellen 

8.1 Auf der Grundlage der Ergebnisse der Punkte 3 b is 7 
legt der Antragsteller eine schlüssige Massenbilanz  ent-
sprechend Punkt 2.2 für die gesamte geplante Stoffm enge 
vor, die er herstellen, importieren oder verwenden will; er 
legt ferner die Emissionspfade sowie die von ihm em pfohle-
nen Minimierungsmaßnahmen dar. 155 

8.2 Im Antrag ist das Ziel der Expositionsminimieru ng nach 
Art. 60 Abs. 10 und die dafür nötigen Umsetzungssch ritte 
anzugeben. 156 Dazu kann u.a. dargestellt werden, mit welchen 
Maßnahmen die Belastung der Arbeitnehmer beim Einsa tz des 
Stoffes sowie eine Exposition der Umwelt und die Ex position 
der Verbraucher bei Erzeugnissen kontinuierlich gem essen 

                       
154  Formuliert in Anlehnung an “PBT-p-TGD ” , No. 1.2.3 .3, p. 59 f. 
155 Siehe “PBT-p-TGD ” , No. 1.2.3.1, p. 58: “ The inform ation on the life-

cycle of each specific use needs to be in sufficien t detail to allow for 
a reliable quantification of mass flow and establis hment of an emission 
and loss inventory in the following steps. This inc ludes allocation of 
emissions and losses to particular life-cycle steps . ”  

156  Diese Anforderung ist bislang in RIP 3.7 nicht au fgenommen.  
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bzw. aufgrund von Messungen der Stoff-Konzentration en mo-
delliert werden soll.  

8.3 Im Antrag ist ein Konzept vorzulegen, aus dem s ich 
ergibt, dass auch bei nachgeschalteten Akteuren in der Lie-
ferkette Minimierungsmaßnahmen für Punktquellen und  diffuse 
Quellen gem. Art. 60 Abs. 10 REACh erfolgreich eing ehalten 
werden. 157 

9.  Überwachung und Monitoring auf lokaler oder regiona ler Ebe-
ne für die Dauer der Zulassung 158 

9.1 Der Antrag enthält ein Konzept zur Überwachung der 
Emissionen  aus Punktquellen und zum Monitoring der Freiset-
zung aus diffusen Quellen für die Dauer der Zulassu ng. Die-
ses Konzept bezieht alle relevanten Stufen des Lebe nszyklus 
ein und erfasst – soweit angemessen – relevante Abb aupro-
dukte des Stoffes.   
Der Antragsteller kann diese Aufgabe auch gemeinsam  mit an-
deren Antragstellern oder nachgeschalteten Anwender n durch-
führen oder Dritte, wie z.B. einen Verband mit der Durch-
führung betrauen. Die Verantwortung verbleibt beim Antrag-
steller. 

9.2 Das Monitoring-Programm ist möglichst so zu ges talten, 
dass es schon bestehende Monitoring-Programme auf n ationa-
ler und europäischer Ebene ergänzt.  

9.3 Im Antrag ist die Organisation (Verantwortlichk eiten, 
Finanzierung, Durchführung) sowie eine notwendige A bstim-
mung mit den Trägern nationaler und europäischer Pr ogramme 
darzustellen. 

9.4 Der Antragsteller ermittelt jährlich den immiss ionssei-
tigen Belastungszustand mit dem Stoff oder seiner A bbaupro-
dukte und gleicht dies mit dem status quo vor der Z ulassung 
ab. Er legt dar, welche Schutzgüter er dabei berück sichtigt 
(z.B. über Belastungsindikatoren) und welche Analyt ik dem 
Messprogramm zugrunde liegt.  

10.  Information zu Forschungsvorhaben 159: 

                       
157  Bei der Beantragung der Zulassung für die ganze W ertschöpfungskette 

ergibt sich diese Pflicht aus den allgemeinen Antra gspflichten. 
158  Die Dauer der Pflichten ist abgeleitet aus der Bi ozidzulassung nach dem 

Chemikaliengesetz. Nach § 12b Abs. 3 ChemG kann die  Zulassungsstelle vom 
Zulassungsinhaber im Wege einer Auflage für die Dau er der Zulassung Maß-
nahmen zur Überwachung und zum Monitoring einforder n, soweit dies für den 
in § 1 ChemG genannten Schutzzweck erforderlich ist . 

159  Da REACh vom Antragsteller nur Information zu eig enen Forschungsvorhaben 
fordert, geht der hier vorgeschlagene Punkt zur Inf ormation über fremde 
Forschungsaufgaben darüber hinaus. 
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Der Antragsteller übermittelt der Behörde Informati onen zu 
ihm bekannten 160 laufenden oder geplanten Forschungs- und 
Entwicklungsvorhaben, die Bezug zu dem Stoff haben und u.a. 
abzielen auf: 

• unklare Wirkmechanismen, 
• Auswirkungen in der Umwelt, 
• Indikatoren für das Umweltmonitoring, 
• [mögliche Stoffsubstitute,] 161 

und erläutert dabei insbesondere Forschungsziel, -m ethoden, 
-teilnehmer und –zeitraum. 

11.  Angaben zur Kommunikation stoffrelevanter Informati onen 
auf dem Lebensweg  

Der Antragsteller legt dar, ob und wie er Informati onen und 
Hilfestellungen aus den Zulassungsbedingungen, die über das 
Expositionsszenario hinausgehen (z.B. Monitoring-Pf lichten, 
Information über Gehalte von SVHC) den nachgeschalt eten An-
wendern, sonstigen Verwendern sowie Verwertern und Entsor-
gern zur Verfügung stellt: 

11.1 An die Hersteller und Anwender von Zubereitung en, die 
den zulassungspflichtigen Stoff enthalten, mittels des 
Sicherheitsdatenblatts oder Information nach Artike l 32 
REACh sowie ggf. zusätzliche Information zur wirksa men Kon-
trolle; 

11.2 An den Entsorger von Zubereitungen, die den zu las-
sungspflichtigen Stoff enthalten, mittels der Kennz eichnung 
des Abfalls (Gehalt an zulassungspflichtigem Stoff zusätz-
lich und aktiv kommunizieren); 

11.3 An die Verwender von Erzeugnissen, die den zul assungs-
pflichtigen Stoff enthalten, auch über die Informat ions-
pflicht nach Artikel 33 REACh hinaus. Dies kann übe r einen 
entsprechenden Hinweis in der Gebrauchsanleitung bz w. über 
eine Kennzeichnung des Produktes selbst erreicht we rden. 
Gewerbliche Verwender von Erzeugnissen werden aufge fordert, 
den Entsorgern die Information über den zulassungsp flichti-
gen Stoff weiter zu geben. 

11.4 Der Antragsteller legt außerdem dar, wie er du rch or-
ganisatorische Vorkehrungen die anderen Akteure in der Lie-

                       
160  Im Hinblick auf Vollständigkeit der Informationsb ereitstellung und unter 

Vorsorgegesichtspunkten erscheint es angemessen, au ch Informationen zu 
Forschungsaktivitäten Dritter zu verlangen, soweit diese dem Antragstel-
ler bekannt sind oder sich aus allgemeinen bzw. in der Fachwelt zugängli-
chen Quellen erschließen lassen. 

161  Dieser Punkt ist hier nur der Vollständigkeit hal ber aufgeführt, da Fra-
gen der „Substitution“  nicht Gegenstand dieses Fors chungsvorhabens sind.  
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ferkette darin unterstützt, ihren Informationspflic hten aus 
Art. 34 REACh gerecht zu werden.  

12.  Vorschlag für den Überprüfungszeitraum 162  

Der Antragsteller gibt die Umstände an, die für die  Festle-
gung des Überprüfungszeitraumes relevant sind. 163  

II. Prüfpunkte der Behörde  

Die im Folgenden benannten Punkte sind von der Behö rde bei der 
Bearbeitung des Zulassungsantrags zu prüfen. In der  Regel er-
geben sich daraus Festlegungen für den Zulassungsbe scheid.  

1.  Begrenzung der Exposition  

1.1 Die Behörde definiert Anforderungen an den Umga ng 
mit dem Stoff. Dazu gehört in der Regel auch ein vo m An-
tragsteller mindestens einzuhaltendes Reduktionszie l. 164 

1.2 Darüber hinaus bestimmt die Behörde das Gesamt-
Reduktionsziel für den jeweiligen Stoff sowie den Z iel-
zeitraum, in dem dies erreicht werden soll.  

2.  Verwendungen und Auflagen 

Die Behörde überprüft, ob aufgrund der Angaben des An-
tragstellers zur Risikobewertung des Stoffes, der g e-
planten Verwendungen und der Risikomanagementmaßnah men 
für die jeweilige Verwendung eine Zulassung erteilt  wer-
den kann. Sie benennt gem. Art. 60 Abs. 9 lit. c un d d 
die Verwendungseinschränkungen oder Auflagen im Zul as-
sungsbescheid, die zum Schutz der menschlichen Gesu nd-
heit und der Umwelt notwendig sind.  

3.  Überprüfungszeitraum 

Die Behörde prüft die Umstände, die für den Überprü -
fungszeitraum maßgeblich sind auf der Grundlage der  An-
gaben aus I. 12.  

Der Zulassungsbescheid nennt einen „befristen Überp rü-
fungszeitraum “. 165.  

4.  Minimierungspflicht nach Art. 60 Abs. 10 REACH 

                       
162  Vgl. Art. 60 Abs. 9 lit. e.  
163  Bei der Festlegung der Revisionszeiträume spielen  die Produktzyklen eine 

zentrale Rolle; also die Umstände, aus denen sich e rgibt, wie schnell Un-
ternehmen die Produktion umstellen können. Die Stel lungnahmen der Aus-
schüsse nach Art. 64 Abs. 4 sowie die Möglichkeit v on Stellungnahmen auf 
der Grundlage der Internetveröffentlichung nach Art . 64 Abs. 2 dienen 
u.a. dazu, hier „Kontrastinformationen “ zu gewinnen .  

164  Auflage nach Art. 60 Abs. 9 lit. d; ergibt sich a us dem Minimierungsziel 
in Art. 60 Abs. 10 REACh. 

165  Angabe nach Art. 60 Abs. 9 lit. f. 
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4.1 Die Behörde überprüft, ob die vom Antragsteller  vor-
geschlagenen technischen und praktischen Maßnahmen sowie 
deren wirksame Durchführung nachvollziehbar dargest ellt 
sind und damit die Exposition des zulassungspflicht igen 
Stoffes auf dem geringst möglichen Niveau gehalten wer-
den kann. 

Verfahrenshinweis: Im Zulassungsverfahren sollte di e ECHA die 
für die IVU- und wasserrechtliche Genehmigung zustä ndigen na-
tionalen Behörden hinsichtlich der geplanten Maßnah men kon-
sultieren. Die Koordination der nationalen Be hörden im Rahmen 
dieser Konsultation könnte z.B. über das Forum nach  Art. 86 
REACh erfolgen. 

4.2 Die Behörde kann dem Antragsteller aufgeben, bi s zu 
einem bestimmten Zeitpunkt einen Bericht über Fort-
schritte zum Stand der Expositionsminderungstechnik en 
vorzulegen.  

5.  Durchführung von Forschungsvorhaben 

Die Behörde prüft im Rahmen von möglichen Auflagen nach 
Art. 60 Abs. 9 lit. d REACh, inwieweit der Herstell er 
(ggf. gemeinsam mit weiteren Herstellern) verpflich tet 
werden kann, Forschungsvorhaben über unklare Wirkme cha-
nismen, Auswirkungen in der Umwelt (Abbauprodukte),  feh-
lende Indikatoren für Umweltmonitoring oder möglich er 
organisatorische, technische oder stoffliche Altern ati-
ven für den zulassungspflichtigen Stoff durchzuführ en.   

6.  Emissionen und Immissionen (Überwachung und Monitor ing) 

6.1 Die Angaben des Antragstellers für Überwachung und 
Monitoring von Punktquellen und diffusen Quellen (j ähr-
liche Massenbilanzen, Effektivität der Minderungsma ßnah-
men) sowie die Maßnahmen zur entsprechenden Einbind ung 
der nachgeschalteten Akteure in seiner Lieferkette in-
klusive der Entsorgungsphase werden von der Behörde  da-
raufhin überprüft, ob sie geeignet sind, den Erfolg  der 
Emissionsminimierung abzubilden. Ggf. werden Änderu ngen 
und/oder Erweiterungen vorgeschlagen.  

6.2 Die Behörde prüft, ob der Antragsteller die Wir ksam-
keit der Minderungsmaßnahmen in den beantragten Ver wen-
dungen mit lokalen und regionalen Maßnahmen zum Imm issi-
onsmonitoring belegen kann. Die Behörde prüft den m itge-
teilten immissionsseitigen Belastungszustand durch den 
Stoff oder seine Abbauprodukte vor der Zulassung.  

6.3 Die Behörde prüft den Vorschlag für Berichtszei träu-
me des Antragstellers über die in Punkt 6.1 und 6.2  ge-
nannten Tätigkeiten und deren Ergebnisse. Die Infor mati-
on zu den Emissionen ist jährlich zu übermitteln, f ür 
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das lokale oder regionale Immissionsmonitoring alle  X 
Jahre. 

7.  Allgemeines Umweltmonitoring 

Die zuständige nationale Behörde berücksichtigt bei  ih-
rem allgemeinen Umweltmonitoring die Stoffe, für di e ei-
ne Zulassung erteilt worden ist. Dazu prüft sie, in wie-
weit sie die zulassungspflichtigen Stoffe sowie der en 
Abbauprodukte in die bestehenden Monitoring-Program me 
aufnimmt oder neue Monitoring-Maßnahmen ergreift. 166  

III. Prüfpunkte für den Zulassungsinhaber und die B ehörde 
nach erteilter Zulassung 

A. Prüfpunkte für den Zulassungsinhaber 

Der Zulassungsinhaber unterliegt bestimmten Pflicht en zur 
Stoffbeobachtung sowie zur Dokumentation und Inform ationswei-
tergabe. Diese beziehen sich auf alle unter I. gena nnten Punk-
te. Besonderes Augenmerk dürften die Nr. I.8 – I.11  verdienen.  

B. Prüfpunkte für die Behörde 

1. Einhaltung des Gesamtreduktionsziels bei weitere n Zulassun-
gen des gleichen Stoffes  

Will die Behörde weiteren Antragstellern die Zulass ung zur 
Herstellung oder den Import für den gleichen Stoff gewähren, 
so prüft sie, ob und welche Maßnahmen für die Errei chung des 
Gesamt-Reduktionsziel nötig sind. Für bereits zugel assene Ver-
wendungen legt die Behörde ggf. über II 1.1 hinausg ehende Min-
derungsziele im Rahmen der Zulassungsüberprüfung ge mäß. 61 
REACh fest. 167 

                       
166  Dabei ist ggf. auch die Frage der Zuständigkeiten  im Hinblick für das 

allgemeine Umweltmonitoring nach REACh und den sons tigen allgemeinen und 
spezifischen Überwachungsmaßnahmen zu regeln (z.B. Informationsaustausch 
zwischen den Behörden, Kompetenzen, etc.). 

167  Vgl. die Problematik einer immissionsschutzrechtl ichen Genehmigung bei 
Überschreitung von Immissionswerten in Nr. 4.2.2 de r Ersten Allgemeinen 
Verwaltungsvorschrift zum Bundes–Immissionsschutzge setz (Technische An-
leitung zur Reinhaltung der Luft – TA Luft vom 24. Juli 2002, GMBl. S. 
511):  
Zum Schutz vor schädlichen Umwelteinwirkungen durch  bestimmte Industrie-
anlagen enthält Nr. 4.2.2 TA-Luft eine Regelung für  den Fall, dass be-
reits durch die bestehenden Anlagen die Gesamtimmis sionsbelastung für be-
stimmte Schadstoffe ausgeschöpft wird. Soll eine we itere immissions-
schutzrechtliche Genehmigung erteilt werden, so dar f die Zusatzbelastung 
durch die Emissionen der Anlage für den jeweiligen Schadstoff einen Im-
missions–Jahreswertes nur um eine bestimmte Kenngrö ße überschreiten und 
zusätzlich muss durch eine Auflage sichergestellt s ein, dass weitere Maß-
nahmen zur Luftreinhaltung, insbesondere Maßnahmen,  die über den Stand 
der Technik hinausgehen, durchgeführt werden oder d urch eine Bedingung 
muss sichergestellt werden, dass in der Regel späte stens 12 Monate nach 
Inbetriebnahme der Anlage solche Sanierungsmaßnahme n (Beseitigung, Still-
legung oder Änderung) an bestehenden Anlagen des An tragstellers oder 
Dritter oder sonstige Maßnahmen durchgeführt sind, die die Einhaltung der 
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2. Aktualisierungspflicht 168  

2.1 Der Antragsteller ist verpflichtet, unverzüglic h die Be-
hörde in Kenntnis zu setzen, wenn er neue Erkenntni sse 

• aus eigenen oder fremden Forschungstätigkeiten oder   

• aus eigenen oder fremden Monitoring-Tätigkeiten ode r 

• aus anderen ihm zugänglichen Quellen hat,  

die auf 

• die Unwirksamkeit bzw. nicht zu vernachlässigendes Ver-
sagen der Risikomanagementmaßnahmen (z.B. Maßnahme führt 
nicht zur Vermeidung von Emissionen) schließen lass en 
oder 

• die zu einer Veränderung der Risikobewertung des St offes 
für die zugelassenen Verwendungen im Hinblick auf d ie 
menschliche Gesundheit oder Umwelt (vgl. Art. 14 Ab s. 7, 
Art. 61 Abs. 2 lit. a REACh) führen. 

2.2 Ergeben sich aus 2.1 neue Erkenntnisse, so aktu alisiert 
der Antragsteller aus eigener Initiative den Stoffs icherheits-
bericht. 169 Dabei ist auch darzulegen, ob und wie die Risikoma -
nagementmaßnahmen, einschließlich der Kontrolle ihr er Wirksam-
keit, angepasst werden sollen.  

3. Die Behörde stellt die Monitoring-Berichte der Ö ffentlich-
keit elektronisch unverzüglich zur Verfügung. 170 

                                                                
Immissionswerte gewährleisten. Siehe auch die Regel ung in Art. 61 Abs. 2 
lit. a REACh, die ermöglicht, „jederzeit “  eine Zula ssung zu überprüfen, 
wenn „sich die Umstände der ursprünglichen Zulassun g derart verändert ha-
ben, dass sie sich auf das Risiko für die menschlic he Gesundheit oder die 
Umwelt oder die sozioökonomischen Folgen auswirken “ . Diese Klausel könn-
te möglicherweise auch für den „Hinzutritt “  neuer H ersteller/Importeure 
eines Stoffes genutzt werden, um eine „Neuverteilun g “  der Risiko-Anteile 
unter den Anbietern desselben zulassungspflichtigen  Stoffes herbeizufüh-
ren. Alternativ könnte dies bei Auslaufen des Überp rüfungszeitraumes er-
folgen.  

168 Siehe dazu die Aktualisierungspflicht des Registra nten aus Art. 22 Abs. 1 
lit. e REACh. 

169  Siehe Art. 60 Abs. 10 i.V.m. Art. 14 Abs. 7 REACh .  
170  Gestützt auf Art. 1 b) i.V.m. Art. 4. Abs. 1 der EG-Umweltinformations-

Verordnung 1367/2006 sowie in einer analogen Anwend ung der Veröffentli-
chungspflichten nach Art. 119 Abs. 1 lit. e) REACh- VO.  
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8  
Anhang C: Vorschlag für 
Leitlinien zur Umsetzung der Überwachungspflich-
ten 
für zulassungspflichtige Stoffe unter REACh  

 

Proposal for a new Guidance Document on the REACH-R egulation  
“ Monitoring of substances of very high concern ”  

(developed with reference to Annex VII of the Direc tive 
2001/18/EC)  

 

MONITORING PLAN 

This annex describes the objective to be achieved, the general 
principles and the most basic guidance elements to be followed 
by an applicant for authorisation (manufacturer, im porter and 
downstream user) in the process of setting up a mon itoring 
plan in accordance with the procedure laid down in Article 60 
(9f) REACH, and in respect of the release of substa nces of 
very high concern by virtue of Article 55 et seq. R EACH.  

1.  Objective 

Monitoring aims to secure a high level of protectio n for the 
environment and human health with respect to substa nces of 
very high concern - including affected population g roups and 
possibly sensitive population groups with greater n eed of pro-
tection (for example, children or older people). To  ensure 
this objective, monitoring is supposed to guarantee  that sub-
stances of very high concern will be handled with g reat cau-
tion in line with the principle of precaution. 

Monitoring encompasses realisation of case-by-case specific as 
well as general observations of the environment and  human 
health, aiming to: 

- verify the effectiveness of risk management measures taken  
in accordance with Article 60 (5a)REACH, 

- confirm  that  for substances of very high concern the condi-
tions of Annex I No. 6.4 REACH and of Annex I No. 6 .5 REACH 
are observed,  

- ascertain  the occurrence of previously unknown adverse ef-
fects on human health or the environment caused by a sub-
stance of very high concern or its application, as well as 
by degradation products.  
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2.  General principles 

The monitoring measures set out in the monitoring p lan should 
be commenced at the latest after the European chemical agency  
has decided on the authorisation of the substance i n comliance 
with Article 60 (2) and (4) REACH. 

Monitoring measures for substances of very high con cern should 
enable the holder of an authorisation to provide ob jective 
evidence that exposure of the substances are in acc ordance 
with article 60 (10) REACH, reduced to a level as l ow as tech-
nically and practically possible (principle of mini mization). 

Evaluation of the data gathered in the process of m onitoring 
should also take into account other environmental c onditions 
not addressed in the chemical safety report (CSR) a s well as 
observation of all relevant emission pathways.  

If changes in the environment or effects on human h ealth are 
observed, further evaluation should follow in order  to ascer-
tain whether these changes or effects are caused by  a sub-
stance of very high concern, its degradation produc ts or by 
its respective use in articles. 

Voluntary monitoring schemes can support and go bey ond those 
risk measurements determined in the monitoring plan , but can-
not replace the setting up of a monitoring plan acc ording to 
Article 60(9f) REACH. 

In establishing monitoring measurements, the princi ple of pre-
caution, and especially the principle of proportion ality, must 
be observed. 

3.  Generation of a monitoring plan (monitoring of emis sion 
sources / local and/or regional environmental and h ealth 
monitoring) 

The monitoring plan  should: 

3.1  cater for  every single substance of very high concern as 
well as its authorized application. Furthermore it should 
take into account the measurements given in the CSR ;  

3.2  take into account  the characteristics of the substances 
listed in Article 57 REACH, the scope of applicatio n of 
the substance as well as the environmental sphere, into 
which the substance should be released according to  the 
exposure scenario;  

3.3  regard  the features and effects of the measurements fore-
seen in the authorisation to limit emissions from p oint 
sources and diffuse sources, and consider the opini on of 
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the Risk Assessment Committee in accordance with Ar ti-
cle 64 (4a)REACH; 

3.4  provide for  local and/or regional environmental and health 
monitoring of unexpected adverse effects, as well a s for 
monitoring of emissions from point sources and diff use 
sources. 

3.4.1  The objective of the monitoring of emissions  is to check 
the efficacy of the planned risk management measure s and 
the estimated risk as laid down in the authorisatio n. In 
addition, the applicant should carry out monitoring  of 
emissions during the period of the authorisation.  

 The monitoring of emissions should comprise: 

− the identification and description of each individu al 
point source and diffuse source (life-cycle stage, op-
erational conditions, etc.), 

− the environmental compartments into which the relea se 
occurs, 

− the exposure route and population (workers, consume rs 
etc.) for direct human exposure, 

− the physical state of the released substance, 

− In the case where the substance is released associa ted 
to a matrix: the nature of the matrix and the natur e 
of the interaction between the matrix and the sub-
stance (for example, chemically bound) should be in -
cluded, 

− for point sources, continuous or intermittent relea se 
and the description and efficiency of abatement tec h-
nique(s) 

− for diffuse sources, the length of service life of ar-
ticles or materials 

3.4.2  Local and/or regional environmental and health moni tor-
ing should be carried out at least during the period of  
authorisation. The competent authority can define a n 
even longer period if necessary. The monitoring sho uld: 

− establish trends in levels of contamination of both  
the substance and its precursor or degradation prod -
ucts if they are more toxic and bioaccumulative ove r a 
suitable period of time; 

− ascertain the occurrence of unexpected direct/indir ect 
or accumulative effects, which were designated neit her 
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in the authorisation nor in the associated dossiers  
(including the CSR); 

− take into account further existing general routine 
monitoring measurements; for example, cancer regist er, 
blood and breast milk monitoring, or bio-monitoring  
programmes  

General monitoring measurements should take into ac count 
all substances on the candidate list of REACH by vi rtue 
of Annex XIV. 

3.5  facilitate  systematic observation of effects caused by 
the production and application of authorized substa nces 
or the placing on the market of articles containing  sub-
stances of very high concern, with respect to the a naly-
sis of the protection of human health and environme ntal 
spheres. 

3.6  determine  that the applicant should be responsible for 
the monitoring of emissions and has overall respons ibil-
ity for the different tasks determined in the monit oring 
plan, and that he is also responsible for the worki ng-out 
and due realisation of the monitoring plan should i mple-
mentation be delegated to other parties;  

3.7  make the applicant responsible for informing the compe-
tent authority about monitoring results (setting up  a 
time frame and schedules for reports on the results  of 
monitoring), and 

3.8  consider  the mechanism for determination and affirmation 
of all observed adverse effects on human health and  the 
environment, and put applicants and, if necessary, the 
competent authorities in a position to take appropr iate 
action in order to protect human health and the env iron-
ment. 
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9  
Anhang D: Schlussfolgerungen zu den Stoffbei-
spielen 

9.1   
Schlussfolgerungen zum Beispielstoff 1 

9.1.1   
Zusammenfassung zum Kenntnisstand  

PBT-1  ist ein vergleichsweise gut untersuchter Stoff. Fü r die 
jüngste Überarbeitung der EU-Risikobewertung von PBT-1  wurden 
mehr als 1000 wissenschaftliche Studien ausgewertet . Gleich-
wohl bestehen erhebliche Wissenslücken und widerspr üchliche 
Einschätzungen insbesondere zur Quantifizierung von  Eintrags-
pfaden und zum Verhalten des Stoffes in der Umwelt.   

Diese Unsicherheiten bei der Risikobewertung sind t ypisch für 
persistente Stoffe, die darüber hinaus mobil sind u nd sich in 
Organismen anreichern. Bei ihnen sind der Eintrag i n die Um-
welt und mögliche Wirkungen auf die menschliche Ges undheit und 
Ökosysteme zeitlich oder räumlich voneinander entko ppelt. 
Langfristige Wirkungen können mit der üblichen Meth odik der 
Risikobewertung (Vergleich Exposition und schädlich e Effekte) 
nicht vorhergesagt werden, denn Persistenz und Anre icherung 
erlauben keine belastbare Quantifizierung der Expos ition.  

Daher gründet sich die Zulassungspflicht auf bestim mte, beson-
ders besorgniserregende Stoffeigenschaften. Es müss en Persis-
tenz, Bioakkumulation und Toxizität in Kombination vorliegen 
und bestimmte Werte überschreiten.  

Derzeit ergibt die PBT-Bewertung, dass PBT-1  persistent ist. 
Bei der Bestimmung der Bioakkumulation und der lang fristigen 
Toxizität bestehen erhebliche methodische Probleme und wissen-
schaftliche Unsicherheiten. Die führen u.a dazu, da ss PBT-1  
weiterhin als Problemstoff wissenschaftlich und pol itisch dis-
kutiert wird. Aufgrund dieser Unsicherheiten und al s Teil der 
Auflagen aus der Risikobewertung hat der europäisch e Fachver-
band ein Programm zur Minimierung der Emissionen au s der Her-
stellung und Verarbeitung initiiert, das schon erst e Erfolge 
zeigt.  

Die Behörden suchen weiterhin die wissenschaftliche n Entschei-
dungsgrundlagen zu verbessern (z.B. EU-Forschungsve rbund XYZ) 
und vorsorgende Maßnahmen zur Vermeidung von Emissi onen des 
Stoffes umzusetzen (z.B. Meeresschutz). Diese Maßna hmen erfol-
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gen nicht unbedingt in Übereinstimmung mit den Ents cheidungs-
kriterien von REACH.  

9.1.2    
Erkenntnisse für Unternehmen  

Im Hinblick auf REACH und die gestärkte Eigen-Veran twortung 
der Betriebe gilt es für Unternehmen bei Problemsto ffen beson-
ders sorgfältig abzuwägen, welche Stoffe langfristi g im Port-
folio eines Unternehmens bleiben sollen.  

Unternehmen können durch proaktives Management Emis sionen we-
sentlich mindern. Eine entscheidende Rolle kommt da bei Unter-
nehmensverbänden zu, die geeignete Product Stewards hip Pro-
gramme wirksamer entwickeln, stützen und verbreiten  können, 
als einzelne Hersteller. An dem Pilotvorhaben ABC beteiligen 
sich nach drei Jahren immer mehr Verbände und Unter nehmen in 
den Kernländern der EU. Eine Ausweitung auf die USA  und Japan 
befindet sich in Vorbereitung. Der Verband hat dies es Programm 
auch für andere Stoffe angepasst und auf die beteil igten Bran-
chenverbände und Unternehmen ausgeweitet.  

ABC wurde von den Herstellern und dem wissenschaftlich en Zweig 
des europäischen Verbandes in Zusammenarbeit mit de r Textil-
hilfsmittel-Industrie entwickelt. Der kooperative A nsatz nimmt 
wesentliche Elemente von REACH vorweg. Nach nur dre i Jahren 
nehmen unter 10% der Verbrauchsmenge in der Textilh ilfsmittel-
herstellung nicht an ABC teil. Der wissenschaftliche Zweig 
prüft kontinuierlich weitere Verbesserungsmöglichke iten, etwa 
durch Zertifizierungs- und Produktlabels. 

Unternehmen müssen weiterhin damit rechnen, dass be sorgniser-
regende Stoffe im Rahmen sektoraler Regelungen besc hränkt wer-
den. PBT-1  wurde im Rahmen der ROHS Richtlinie verboten, weil  
hinreichend weniger problematische Ersatzstoffe erp robt sind. 
Bei dieser Entscheidung steht die Risikobewertung n icht im 
Mittelpunkt.  

9.1.3    
Erkenntnisse für Behörden  

Stoffe mit problematischen Eigenschaften, zu denen PBT-1  zwei-
felsfrei zählt, erlauben keine eindeutigen Risikobe wertungen: 
Standardtests und die Kriterien nach Anhang XIII ge währleisten 
keine sichere Risikocharakterisierung und Nachweise  persisten-
ter Stoffe in der Umwelt begründen solange Besorgni s, bis die 
Wirkmechanismen und das Verhalten in der Umwelt auf geklärt 
sind.  



 

 

Anhang C: Leitlinien Überwachungspflichten  99 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

Eine strikt risikobasierte Vorgehensweise greift in  Fällen wie 
PBT-1  zu kurz. Vorsorgende Maßnahmen sind nötig. Damit i st für 
jede Stoffanwendung die Abwägung zwischen Emissions minderung 
und der Suche nach Ersatzstoffen unerlässlich. PBT-1  ist zum 
Teil durch Stoffe ersetzt worden, die bezüglich ihr er ökologi-
schen und toxikologischen Eigenschaften auch Wissen slücken 
aufweisen und deren Einsatz ähnlich besorgniserrege nd ist. Das 
Problem der Wissenslücken sollte durch REACH zumind est ent-
schärft werden, da mindestens ein Grunddatensatz fü r alle 
Stoffe verfügbar sein wird.  

Das „freiwillige “  Programm ABC zeigt, dass Industrieverbände 
ihre Mitglieder und Kunden durchaus dazu bewegen kö nnen, Emis-
sionsminderungsmaßnahmen einzuführen. Branchen, in denen Er-
satzstoffe bekannt und erprobt sind, zeigen dagegen  signifi-
kant größere Widerstände beim Engagement in Emissio nsminde-
rungsmaßnahmen unter dem Programm ABC(Bsp. Kunststoffindust-
rie). Ersatzstoffe sind ebenfalls mit wissenschaftl ichen Unsi-
cherheiten behaftet, da in der Regel ein Stoff umso  besser un-
tersucht ist, je größer seine ökonomische Bedeutung  und je 
länger er als Problemstoff identifiziert ist.  

9.1.4   
Zulassung  

− Das Zulassungsverfahren setzt Vorsorgemaßnahmen rec htlich 
um. Es ist an folgende Bedingungen geknüpft: Eine A ufnahme 
in die Liste der zulassungspflichtigen PBT oder vPv B-Stoffe 
ist nur möglich, wenn die Kriterien des Anhang XIII  nach-
weislich erfüllt sind. Ist dieser Nachweis nicht mö glich, 
ist keine justiziable Bewertung als PBT oder vPvB m öglich. 
Ihn müssen die Behörden der EU-Mitgliedstaaten in F orm des 
Annex XV-Dossiers erbringen.  

− Es ist davon auszugehen, dass eine erhebliche Zahl von 
Stoffen aufgrund methodischer und technischer Probl eme 
nicht abschließend auf kritische Eigenschaften nach  Anhang 
XIII geprüft werden kann.  

− Eine gewisse Auffangfunktion kann daher der Zulassu ngstat-
bestand der substances of equivalent concern nach Art 57 
lit. f 171 erfüllen. Dies gilt nicht nur im Hinblick auf An-
hang XIV, sondern bereits für die Aufnahme in die K andida-
tenliste.  

                       
171  Siehe in Abschnitt2.2.2, Seite 7.  
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− Ein weiteres wichtiges Kriterium für die Aufnahme e ines 
Stoffes in Anhang XIV von REACH ist die Notwendigke it EU-
weiter Regulierung. 

− Damit stellt sich schon im Vorfeld einer Aufnahme i n das 
Zulassungsregime von REACH für jeden Anwender von „ Problem-
stoffen “  die Frage, wie er mittelfristig mit dem St off um-
geht. PBT-1  zeigt, dass bei gegebener Persistenz und Nach-
weisen in der Umwelt eine wissenschaftliche Klärung  des 
Vorsorgebedarfs nicht sicher möglich ist. In einzel nen 
Fachgesetzen (Bsp. Meersschutz) und EU-Mitgliedstaa ten 
nimmt das Vorsorgeprinzip einen höheren Stellenwert  ein als 
unter REACH. Unabhängig von der Zulassung stärkt RE ACH die 
Eigen-Verantwortung von Unternehmen im Risikomanage ment. Zu 
prüfen ist daher, welche Strategie das Unternehmen in Bezug 
auf Emissionskontrolle und/oder Ersatzstoffe verfol gt.  

− Industrieverbänden kommt eine wichtige Rolle für di e Ver-
breitung der besten verfügbaren Technik zur Emissio nsminde-
rung von Stoffen zu. Auch beim Verzicht auf Problem stoffe 
können sie unterstützend wirken. Dieser Aspekt wird  im vor-
liegenden Projekt nicht vertieft.  

9.1.4.1   
Vorgaben für den Zulassungsantrag 

In der folgenden Tabelle sind die vom Antragsteller  im Antrag 
zu berücksichtigenden Punkte aufgeführt und für die  Situation 
des PBT-1  ausgeführt. Hierbei wurde angenommen, dass die 
Registranten  PBT-1  als besorgniserregend identifiziert und ei-
nen Stoffsicherheitsbericht inkl. Emissionsbetracht ung er-
stellt haben. Weiterhin wurden die Aktivitäten von ABC berück-
sichtigt.  

 

Nr Angabe in der Zu-
lassung 172 

Liegt Antragstel-
ler vor 

Muss neu erstellt werden 

1.1 Angaben zur Stoff-
identität und Rein-
heit, sowie der 
Eigenschaften, die 
zur Zulassung füh-
ren 

Registrierungsdos-
sier, Dossier zur 
Identifizierung 
des Stoffes als 
PBT. 

 

1.2 Angabe der Verwen-
dungen 

Registrierungsdos-
sier  

Eventuell weiter auszufüh-
ren. Wenn Antragsteller 
nachgeschaltet, sind Infor-
mationen von vorgeschalteten 
Akteuren in der Lieferkette 
ggf. nicht vorhanden 

                       
172  Diese Punkte orientieren sich nach den zu berücks ichtigenden Punkten 

durch die Antragsteller aus der Checkliste für die Zulassung; siehe An-
hang B. 
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Nr Angabe in der Zu-
lassung 172 

Liegt Antragstel-
ler vor 

Muss neu erstellt werden 

2.1 Beschreibung Le-
benszyklus 

Expositionsszena-
rien aus Stoff-
sicherheitsbericht 

 

2.2 Massenbilanz für 
Stoffmenge in Ver-
wendungen 

Emissionsbetrach-
tung im Stoff-
sicherheitsbe-
richt, ABC  

 

3.1-
3.2 

Angaben zu Punkt-
quellen: Arten, 
Umweltkompartimente 
in die emittiert 
wird, Expositions-
wege, Aggregatzu-
stand der Substanz, 
Expositionsmuster 
und Minderungstech-
niken. 

Expositionsszena-
rien im Stoff-
sicherheitsbe-
richt, ABC 

 

4 Emissionsabschät-
zung bei Punktquel-
len  

Emissionsabschät-
zung im Stoff-
sicherheitsbe-
richt, ABC 

Die Informationen aus ABC 
können zur Ergänzung der 
Modelle für die Emissionsab-
schätzung genutzt werden und 
umgekehrt. 

5 Maßnahmen zur Emis-
sionsminderung 

Expositionsszena-
rien im Stoff-
sicherheitsbe-
richt, Maßnahmen 
aus ABC 

Die Maßnahmen aus ABC sind 
ggf. bzgl. Ihrer Effizienz 
zu quantifizieren.  

6.1-
6.2 

Angaben zu relevan-
ten diffusen Emis-
sionsquellen, inkl. 
Aggregatzustand, 
Expositionsmuster 
(Pfade, Dauer etc.) 
und Minderungstech-
niken, Nutzungsdau-
er Erzeugnisse. 

Expositionsszena-
rien aus Stoff-
sicherheitsbe-
richt, EG-
Risikobewertungen 
enthalten Freiset-
zungen aus Erzeug-
nissen, allerdings 
hauptsächlich 
Polymere, wenig 
Textilien 

Die Emissionen aus Erzeug-
nissen werden in ABC nicht 
(ausreichend) berücksich-
tigt. Messungen zu Freiset-
zungen aus Erzeugnissen feh-
len, Emissionswege aus Er-
zeugnissen in die Umwelt 
sind nicht beschrieben 

7 Emissionsabschät-
zung aus diffusen 
Quellen 

Modellierung aus 
Stoffsicherheits-
bericht 

Für die Zulassung zu verbes-
sern und spezifizieren, ggf. 
mit Messungen von Freiset-
zungsraten zu unterlegen.  

8.1 Massenbilanz für 
gesamte Stoffmenge 

Stoffsicherheits-
bericht 

Ggf. zu verfeinern 

8.2 Ziel der Emissions-
minderung  

ABC? Zu entwickeln (mindestens 
rückläufige Belastung an 
Belastungsindikatoren) 

8.3 Konzept zur Kommu-
nikation  

ABC Um Vorschläge zur Kommunika-
tion über PBT-1  in Erzeug-
nissen zu erweitern.  

9.1  Überwachung und 
Monitoring von 
Emissionen  

ABC Eventuell zu erweitern, da 
keine konkreten Messprogram-
me vorgeschlagen 

9.2 Monitoring der lo-
kalen oder regiona-
len Immissionen für 
die Dauer der Zu-
lassung 

ABC, eine Zusam-
menarbeit ver-
schiedener Unter-
nehmen und An-
schluss an andere 
Monitoring-
Programme bestehen 
bereits. 
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Nr Angabe in der Zu-
lassung 172 

Liegt Antragstel-
ler vor 

Muss neu erstellt werden 

10 Information zu For-
schungsvorhaben 

ABC  

11.1  Kommunikation Her-
steller / Impor-
teur, Formulierer, 
Anwender 

ABC Eventuell um Information zu 
Gehalt von PBT-1  in Zuberei-
tungen zu ergänzen. 

11.2  Kommunikation Ent-
sorger v. Zuberei-
tungen 

 Neu zu entwickeln 

11.3  Kommunikation Ent-
sorgung von Erzeug-
nissen 

 Neu zu entwickeln, welche 
Information in welcher Form 
an die Verwender von Erzeug-
nissen zu kommunizieren ist.  

12 Vorschlag für eine 
Überprüfungszeit-
raum 

 Zu erstellen. 

Aus der Tabelle geht hervor, dass im Fall des PBT-1  dem 
Antragesteller für eine Zulassung die meisten Infor mationen 
bereits vorliegen. In einigen Fällen sind die Infor mationen 
aus dem Registrierungsdossier zu ergänzen, in ander en können 
die Ergebnisse von ABC in den Antrag aufgenommen werden. Gänz-
lich neu zu entwickeln wären in diesem Fall die Ums etzung von 
Kommunikationspflichten zwischen den Herstellern vo n Erzeug-
nissen und ihren Kunden sowie mit den Entsorgern vo n Zuberei-
tungen und Erzeugnissen, die PBT-1  enthalten. Weiterhin wäre 
ein Emissionsminderungsziel zu quantifizieren. 

9.1.4.2   
Vorschlag für einen fiktiven 173 Zulassungsbescheid 

Für die Verwendung von PBT-1  in Polymeren wird keine Zulassung 
erteilt, da ausreichend geeignete und technisch ein setzbare 
Alternativen zur Verfügung stehen. PBT-1  wird zeitlich be-
grenzt für die Verwendung in der textilen Wertschöp fungskette 
unter folgenden Bedingungen zugelassen. (Die folgen den Vorga-
ben beziehen sich also ausschließlich auf die texti le Wert-
schöpfungskette.) 

 

Gegenstand der Zulassung: PBT-1  mit einer Reinheit von mindes-
tens 97%, so wie im Antrag auf die Zulassung defini ert.  

Leitlinien Expositionsminderung 

                       
173  Fiktiv deshalb, weil damit lediglich ein Ausgangs punkt für die weitere 

Arbeit im Projekt definiert wird. In dem Projekt so ll nicht definiert 
werden, unter welchen Voraussetzungen tatsächlich n ach REACh eine Zulas-
sung von der Kommission erteilt werden SOLL  
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1.  Emissionen und Exposition von PBT-1  sind so weit wie mög-
lich zu minimieren.  

2.  Bei der Herstellung und Verwendung PBT-1 -haltiger Zuberei-
tungen sind die Anlagen mindestens nach Stand der T echnik 
zu betreiben. Insbesondere sind Anlagen weitgehend zu kap-
seln, ist die Abluft zu erfassen und zu filtern und  sind 
die Prozesse langfristig abwasserfrei zu betreiben.  Die 
Prozesse sind so zu optimieren, dass PBT-1 -haltige Abfälle 
minimiert und als gefährliche Abfälle fachgerecht e ntsorgt 
werden. 

Begrenzung der Exposition 

3.  Bezogen auf die jährliche Einsatzmenge werden die f olgenden 
prozentualen Emissionsobergrenzen von Anwendern PBT-1 -
haltiger Textilhilfsmittel nicht überschritten  

a.  Abwasser: < 0,2% der Einsatzmenge bezogen auf den G e-
halt an PBT-1  

b.  Abfall: < 2% der Einsatzmenge bezogen auf den Gehal t 
an PBT-1  

c.  Reste in Verpackungen: < 0,01% der Einsatzmenge bez o-

gen auf den Gehalt an PBT-1  

4.  Emissionsraten aus Erzeugnissen sind durch geeignet e Unter-
suchungen zu prüfen (z.B. Leachingraten, Kammermess ungen) 
und Möglichkeiten zur Minimierung (z.B. Verringerun g der 
Mobilität durch reaktive Einbindung) sind zu entwic keln. 

5.  Die Verpackungen von PBT-1  und PBT-1 -haltigen Zubereitungen 
bzw. deren Darreichungsformen sind so zu optimieren , dass 
mittelfristig (3-5 Jahre) keine Restanhaftungen an zu ent-
sorgenden Verpackungen verbleiben. 

6.  Das vom Antragsteller vorgeschlagene Emissionsminde rungs-
ziel für die Gesamtemission 174 wird vom Anwender unterstützt 
und der Anwender weist die Einhaltung der Vorgaben regelmä-
ßig nach, zumindest aber zum Zeitpunkt der Überprüf ung der 
Zulassung. 

Auflagen zur Emissions- und Expositionsminderung 

7.  Hersteller betreiben die Synthese von PBT-1  in geschlosse-
nen Anlagen und unter streng kontrollierten Bedingu ngen. 175 

8.  Formulierer PBT-1 -haltiger Textilhilfsmittel betreiben  

                       
174  Ist hier nicht spezifiziert worden.  
175  Siehe auch Definition streng kontrollierter Bedin gungen in den Leitlinien 

zur Registrierung von Zwischenprodukten.  
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a.  Eine Abluftabsaugung und –filterung. Die Filterkuch en 
sind als gefährlicher Abfall zu entsorgen 

b.  Eine Prozess- und Abwasserreinigung. Entweder werde n 
Wässer intern durch Kombination von Ultrafiltration  
und Umkehrosmose gereinigt und wieder verwendet, od er 
sie werden gesammelt und durch spezialisierte Firme n 
entsorgt  

c.  Minimierungsmaßnahmen für PBT-1 -haltige Abfallströme 
durch geeignete Maßnahmen. Dies bezieht sich insbes on-
dere auf Proben aus der Qualitätskontrolle und Filt er.  

9.  Anwender PBT-1 -haltiger Textilhilfsmittel rüsten ihre Anla-
gen binnen xy Jahren 176 auf Abwasserfreiheit von Prozessen 
um.  

Auflagen zur Massenbilanzierung von Emissionen 

10.  Der Antragsteller, sowie seine direkten und indirek ten 
Kunden entlang der Wertschöpfungskette, die PBT-1  oder PBT-
1-haltige Produkte herstellen oder anwenden, erstell en 
jährliche Massenbilanzen. Der Antragsteller sorgt d afür, 
dass mittels dieser Bilanzen die Reduzierung der Em issionen 
um xy% in xy Jahren 177 nachgewiesen wird und die Bilanzen 
nach einer einheitlichen und damit vergleichbaren M ethode 
erstellt werden.  

11.  Emissionen aus Erzeugnissen werden durch Messungen von 
repräsentativen Freisetzungsraten und Produktionsme ngen 
jährlich separat von jedem Unternehmen bilanziert. Hierbei 
prüfen die Hersteller von Erzeugnissen insbesondere  die 
Wirksamkeit von Emissionsminderungsmaßnahmen, die s ie für 
Erzeugnisse umgesetzt haben.  

12.  Die Massenbilanz ist auf Verlangen den zuständigen Be-
hörden vorzulegen.  

13.  Eine Erhöhung der prozentualen Emissionswerte bezog en 
auf jährliche Einsatzmengen ist nicht zulässig und die Ur-
sachen hierfür sind sofort zu untersuchen.  

14.  Emissionsmengen /-konzentration in Wasser, Abluft, Ab-
fall und Gehalte in den hergestellten Produkten sin d min-
destens alle 2 Jahre durch Messungen zu belegen. 

a.  In der Abluft durch Nachweis von PBT-1  in Luftfiltern 
(geeignete Messintervalle sind festzulegen) 

                       
176  Im Antrag wäre eine Frist einzusetzen. 
177 Diese Werte wären vom Antragsteller noch zu konkre tisieren 
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b.  Im Abwasser durch Beprobung der Sedimente an der Ei n-
leitungsstelle 

c.  Im Abfall in den entsprechenden Abfallströmen 

Auflagen zum Immissionsmonitoring 

15.  Der Antragsteller stellt sicher, dass das dargelegt e 
Konzept zur Erweiterung und Fortführung des Monitor ing-
Programms umgesetzt wird und bis zum Zeitpunkt der Zulas-
sungsüberprüfung neue Informationen vorliegen zur B estim-
mung der Umweltkonzentration und Klärung folgender Fragen: 

a.  Anreicherung in der Nahrungskette 

b.  Ferntransportpotenzial 

16.  Der Antragsteller beteiligt sich an einem Monitorin g-
Programm für niedriger halogenierte PBT-1 -Abbauprodukte und 
Markersubstanzen.  

Auflagen zur Kommunikation in der Wertschöpfungsket te 

17.  Der Antragsteller trägt dafür Sorge, dass alle Akte ure 
entlang der Wertschöpfungskette eine Beschreibung d er „bes-
ten Praxis “  im Umgang mit PBT-1  erhalten. Diese ist regel-
mäßig an neue Entwicklungen in der Technik anzupass en.  

18.  Der Antragsteller stellt sicher, dass Formulierer PBT-1 -
haltiger Zubereitungen diese Beschreibung zusätzlic h zum 
Sicherheitsdatenblatt weitergeben.  

19.  Der Antragsteller stellt sicher, dass Hersteller vo n 
Textilien den Gehalt von PBT-1  in ihren Produkten kommuni-
zieren. Der Gehalt von PBT-1  ist auf dem Erzeugnis selbst 
zu kennzeichnen. Hierbei gilt keine Mengenschwelle für das 
Gesamterzeugnis, sondern es sind auch einzelne Teil e zu 
kennzeichnen. Diese Kennzeichnung ist so anzubringe n, dass 
sie bei normaler Erzeugnisnutzung auch bei der Ents orgung 
am Erzeugnis vorhanden ist. 

20.  Der Antragsteller stellt sicher, dass Entsorger PBT-1 -
haltiger Zubereitungen ausreichend Informationen üb er die 
sichere Entsorgung haben. Er stellt auch sicher, da ss die 
Entsorger darüber informiert sind, wie sie PBT-1 -haltige 
Textilien erkennen und wie sie diese sicher zu ents orgen 
haben.  

Auflagen zur Forschung  

21.  Mögliche Auflagen zur Forschung beziehen sich auf d as 
mit dem Zulassungsantrag vorgelegte Forschungskonze pt (sie-
he Punkt 10 der Antragsunterlagen). Dieses enthält Angaben 
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wie er selbst und andere Industrieunternehmen sich an F&E-
Vorhaben zu „emissionsfreien “  Prozessführungen ( PBT-1 -
freie Abluft (effektive Filteranlagen, Abluftverbre nnung) 
und PBT-1 -freies Abwasser (geschlossenen Kreisläufe, ge-
schlossene Systeme) beteiligen 
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9.2   
Schlussfolgerungen zum Beispielstoff 2  

9.2.1   
Zusammenfassung zum Kenntnisstand 

9.2.1.1   
Aussagen zu PBT-2  

PBT-2  ist ein sehr interessanter Beispielstoff für das P ro-
jekt, da er einen speziellen Mechanismus bei der An reicherung 
in Organismen zeigt, den die Standardtests nicht er fassen. Zu-
dem bestehen erhebliche Wissenslücken zum Verhalten  des Stof-
fes und ähnlicher Verbindungen in der Umwelt. Aufgr und bislang 
fehlender gesetzlicher Verbote kommt freiwilligen V ereinbarun-
gen hier ein besonderes Gewicht zu. Es gibt in den Unternehmen 
umfangreiche Erfahrungen mit der Emissionsreduktion . Diese 
können als Beispiele auch für die Behandlung andere r Substan-
zen genutzt werden können.  

Für PBT-2  liegen außerdem viele Daten aus Monitoring-
Programmen vor. Zeitreihen für die Belastungsentwic klung bei 
Menschen und anderen Biota werden im Rahmen aktuell er Untersu-
chungen erstellt. Es gibt Hinweise auf eine Verring erung der 
PBT-2 -Belastung in den untersuchten Umweltmedien, für ei ne ab-
schließende Bewertung reicht die Datenlage allerdin gs derzeit 
noch nicht aus.  

Bei der Interpretation der Ergebnisse aus Monitorin g-
Programmen ist zu beachten, dass gefundene PBT-2 -Belastungen 
zum einen aus dem Einsatz von PBT-2  selbst, zum anderen aber 
auch aus dem Abbau von halogenierten PBT-2 -Vorläufersubstanzen 
entstehen können. Dies ist auch Gegenstand laufende r For-
schungsprogramme. 

Derzeit gibt es keine abschließende Risikocharakter isierung zu 
PBT-2 .  

9.2.1.2   
Einbeziehung der Vorläufersubstanzen?  

Das Ziel einer Verringerung der PBT-2 -Belastung setzt mögli-
cherweise auch Beschränkungen bzw. Auflagen für die  Herstel-
lung und die Verwendung der Vorläufer-Substanzen vo raus. Dies 
ist eine Besonderheit, die den Beispielstoff PBT-2  auszeich-
net.  

REACH ist zunächst einzelstofflich orientiert, ford ert aber 
die Berücksichtigung der gesamten Lebenslinie der S toffe. Da-
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mit stellt sich die Frage, in welcher Weise die Ent stehung der 
Stoffe aus Vorläufersubstanzen Gegenstand der Stoff sicher-
heitsbeurteilung und ggf. Gegenstand einer Zulassun gs-
Entscheidung sein kann (etwa im Bereich des Monitor ings) oder 
diese Stoffe dann ihrerseits der Zulassungspflicht zu unter-
stellen wären. 178  

Wenn PBT-2  zulassungspflichtig wäre, ist zu prüfen, in welche m 
Umfang Vorläufersubstanzen in die Zulassung einzube ziehen sind 
(was hinsichtlich der Anzahl der zu betrachtenden V orläufer-
substanzen gegebenenfalls Schwierigkeiten aufwerfen  könnte).  

Bei PBT-2  sind emissions- und immissionsseitig Minderungspro -
gramme erforderlich, die durch ein entsprechendes M onitoring 
zu begleiten sind.  

Die Gestaltung von Monitoring-Programmen und Emissi onsminde-
rungsprogrammen für PBT-2  auf Einzelunternehmensebene ist zu 
ergänzen durch Maßnahmen, die alle relevanten Unter nehmen ein-
binden. Hierzu zählen dann nicht allein die Herstel ler und An-
wender von PBT-2 , sondern auch die Hersteller und Anwender der 
PBT-2 -Vorläufersubstanzen.  

Bei der Interpretation der Ergebnisse des (Human-) Biomonitor-
ing-Programms ist aufgrund fehlender wirkungsbezoge ner Schwel-
lenwerte langfristig unter Vorsorgegesichtspunkten eine Null-
Exposition das Ziel der Behörden (orientiert an der  Grenze der 
Nachweisbarkeit 179). Mittelfristig wichtig ist die zeitliche 
Entwicklung der Belastung. Hier ist durch ein geeig netes Moni-
toring sicherzustellen, ob der derzeit erkennbare T rend zu ei-
ner Verringerung der PBT-2 -Belastung bei Mensch und Biota sich 
fortsetzt. Dies würde auch die durch den Abbau von Vorläufer-
substanzen hervorgerufene PBT-2 -Belastung mit erfassen.  

9.2.2   
Erkenntnisse für Unternehmen  

Bei PBT-2  ist zu erwarten, dass – vergleichbar mit der Situa -
tion bei PBT-X – für alle umweltoffenen Anwendungsbereiche und 
für alle Zubereitungen, in denen PBT-2  als Inhaltsstoff ent-
halten ist, bereits jetzt oder zumindest mittelfris tig in 
steigendem Maße Substitute mit weniger besorgniserr egenden In-
haltsstoffen zur Verfügung stehen werden. Allerding s ist PBT-X 
in einem wesentlich höheren Umfang hergestellt word en (mehr 

                       
178  Ob REACh dafür die rechtlichen Voraussetzungen be reit hält, war nicht 

Gegenstand der vorliegenden Untersuchung.  
179  Seitens der Hersteller wird darauf hingewiesen, d ass im Rahmen der Risi-

kobewertung durch UBA, BMU, Hersteller und Anwender  auch geprüft werden 
soll, ob Schwellenwerte für die PFOA-Belastung aufg estellt werden können.  
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als 1.000 Tonnen/Jahr), als es bei PBT-2  derzeit der Fall ist 
(weniger als 100 Tonnen/Jahr weltweit).  

Derzeit nicht verfügbar sind Substitute für die Anw endungen 
als Prozesshilfsmittel bei der Herstellung untersch iedlicher 
Polymere. Allerdings ist durch die freiwillige Erkl ärung der 
Herstellerfirma, innerhalb der kommenden Jahre voll ständig 
auch auf den Einsatz von PBT-2  in diesen Bereichen zu verzich-
ten, hier mittelfristig ebenfalls eine Entwicklung hin zu PBT-
2-freien Verfahren zu erwarten (siehe Anlage 3). Es ist damit 
zu rechnen, dass auch weitere Hersteller und Anwend er von PBT-
2 entsprechende Aktivitäten zur Substitution entwick eln bzw. 
bereits in Arbeit haben.  

9.2.3   
Erkenntnisse für Behörden 

Die bei PBT-2  in den letzten Jahren erfolgreich durchgeführten 
Emissionsminderungsmaßnahmen, die derzeit laufenden  Aktivitä-
ten im Rahmen des US EPA PBT-2  Stewardship-Programmes und die 
darüber noch hinausgehenden freiwilligen Substituti onsbemühun-
gen einzelner Hersteller und Anwender sind letztlic h angeregt 
und verursacht worden durch Monitoring-Ergebnisse, die die 
ubiquitäre Verbreitung dieser Chemikalie in der Umw elt und 
auch als Belastung des Menschen nachgewiesen haben.  Sie wurden 
unterstützt durch den Nachweis des chronischen Schä digungspo-
tenzials, das PBT-2  besitzt.  

Aufgrund dieses Schädigungspotenzials könnte man ei ne Einstu-
fung als „equivalent concern-Stoff “  erwägen; PBT-2  wäre dann 
ein Kandidat für die Zulassung 180. (Bereits durch eine Einstu-
fung als reproduktionstoxischer Stoff der Kategorie  2 würde 
sich für PBT-2  der Status als besonders besorgniserregende 
Substanz ergeben). Für die Behörden (und die beteil igten Un-
ternehmen) ergäbe sich hieraus die Zielsetzung aus Art. 55 
REACH, Belastungen durch Stoffe dieser Art soweit e s geht zu 
vermeiden oder zumindest weitestgehend zu minimiere n und nach 
Substituten zu suchen.  

9.2.4   
Konkretisierungsbedarfs in der Zulassung  

Emissionsreduktionsziele sind ein wichtiger Bestand teil einer 
Zulassung. Den Behörden und auch den Unternehmen st ehen der-
zeit keine absoluten Zielgrößen für den Umfang der zu errei-
chenden Emissions- und Belastungsreduktion zur Verf ügung – 

                       
180  Von einer Herstellerfirma wird diese Einschätzung  nicht geteilt. 
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über die Vorgabe einer möglichst weitreichenden Ver ringerung 
unter Nutzung des besten zur Verfügung stehenden te chnischen 
und organisatorischen Möglichkeiten hinaus. Dies er schwert die 
Bewertung durchgeführter oder geplanter Reduktionsp rogramme. 
Hierzu sollte eine Diskussion angeregt werden, die Arbeits-, 
Umwelt- und Verbraucherschutz-Gesichtspunkte aufgre ift unter 
Nutzung vorhandener Beispiele von Reduktionsminderu ngsmaßnah-
men. Im Rahmen des US EPA PBT-2  Stewardship Programmes werden 
verpflichtende Reduktionsziele vorgegeben (für Unte rnehmen in 
den US). Die Vorgabe „95% Verringerung bezogen auf das Jahr 
2000 bis zum Jahr 2010 “ wird ergänzt durch das Gebo t, bis zum 
Jahr 2015 an einer vollständigen Elimination „zu ar beiten “ .  

Zur Konkretisierung der Minimierungspflicht aus Art . 60 
Abs. 10 REACH ist ein Verzeichnis von Risikomanagem entmaßnah-
men notwendig, die aktuell zur Verfügung stehen, um  „Expositi-
onen auf einem so niedrigen Niveau wie technisch un d praktisch 
möglich zu halten“ .  Die Begriffe „geschlossene Syst eme “ und 
„streng kontrollierte Bedingungen “ sollten definier t und an-
hand von Beispielen erläutert werden (siehe hierzu auch die 
Beispiele aus ECHA 2007, 13 – 19). Im vorliegenden Entwurf zum 
PBT/vPvB-Charakterisierung wird in Bezug auf Risiko minderungs-
maßnahmen unterschieden zwischen strenger Einkapsel ung der 
Substanz, Anwendung von Prozess- und Kontrolltechno logien und 
dem Ausschluss bestimmter Verwendungen (RIP 3.2-2, PBT 
Drafting Group, Chapter PBT and vPvB Assessment, Dr aft vom 
13.3. 2007, S. 56 – 61).  

Hierbei ist vom Antragsteller zu prüfen, inwieweit der Begriff 
des „geschlossenen Systems “ aus dem Arbeitsschutz e rgänzt 
werden muss, um auch eine Emission in die Umwelt mö glichst 
vollständig auszuschließen. Die Möglichkeiten der E xposition 
des Verbrauchers und der Umwelt durch diffuse Emiss ionen bei 
der Produktnutzung und Abfallbeseitigung sind ebenf alls bei 
der Darstellung von Emissionsminderungsmaßnahmen mi t einzube-
ziehen.  

Zur Charakterisierung der Maßnahmen gehören neben d em Bran-
chen- und Prozess-Bezug auch Aussagen zur erreichba ren Effek-
tivität der Minimierungsmaßnahme, ggf. abhängig von  den Eigen-
schaften der zu minimierenden Stoffe.  

„Beste Praxis “-Beispiele sollten zusätzlich zu den Sicher-
heitsdatenblättern den Anwendern zur Verfügung gest ellt bzw. 
gemeinsam mit den Branchen erarbeitet werden. Insbe sondere 
sollte der aktuelle Stand der abwasserfreien Prozes sführung 
und der abluftseitigen Emissionsminderung z.B. durc h 
Abluftverbrennung kontinuierlich erfasst und dokume ntiert wer-
den.  



 

 

Anhang C: Leitlinien Überwachungspflichten  111 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

Im Rahmen der Zulassung sind seitens der (europäisc hen und na-
tionalen) Behörden zunächst Ziele für die Einführun g und Um-
setzungskontrolle von PBT-2 -bezogenen Emissionsminderungsmaß-
nahmen erforderlich, die sich auf die beantragten V erwendungen 
beziehen.  

Im Falle von PBT-2  wäre außerdem zu prüfen, inwieweit die Vor-
läufersubstanzen von PBT-2  in das Prüfprogramm des Zulassungs-
verfahrens mit einzubeziehen sind und in welcher Fo rm dabei 
Unternehmen, die PBT-2 -Vorläufersubstanzen herstellen oder 
freisetzen einbezogen werden können.  

Darüber hinaus wäre anlässlich eines möglichen Zula ssungsver-
fahrens für PBT-2  zu prüfen, inwieweit ergänzend ein Programm 
zu konzipieren wäre, dass über den Einzelstoff PBT-2  und sei-
ner Vorläufersubstanzen hinaus die gesamte Gruppe a n Verbin-
dungen behandelt, die derzeit in Human- und Biomoni toring-
Programmen als Belastungen auffallen. Hier wäre ein  schlüssi-
ges Reduktionsprogramm mit stoffbezogenen Schwerpun ktsetzungen 
zu erarbeiten. (Zum Monitoring-Programm siehe auch Abschnitt 5 
und 6 der Zusammenfassung (Abschnitt. 4.1).). Wenn man dabei 
über „freiwillige Selbstverpflichtungen “  hinausgehe n will, 
wäre zu prüfen, inwieweit REACh für einen derartige n einzel-
stoffübergreifenden Problembewältigungsansatz eine hinreichen-
de rechtliche Grundlage bereit stellt.  

9.2.5   
Wesentliche Erkenntnisse für fiktive 181 Zulassungsbedingungen 

Auf der Grundlage des vorstehend zusammen getragene n Sachstan-
des lassen sich Anforderungen an den Zulassungsantr ag formu-
lieren und Punkte benennen, die in der Zulassungsen tscheidung 
abzuarbeiten sind.  

9.2.5.1   
Vorgaben für den Zulassungsantrag 

Die allgemeinen Vorgaben für den Zulassungsantrag e rgeben sich 
aus Art. 62. Der Antrag hat zudem die Funktion, der  Behörde 
eine Entscheidungsgrundlage im Hinblick auf die nac h Art.60 
Abs. 9 zu treffenden Festelegungen zu geben.  

Im Zusammenhang mit dem Untersuchungsgegenstand „wi rksame Kon-
trolle “  ist besonders auf Art. 62 Abs. 4 lit. d hin zuweisen, 
der den Antragsteller verpflichtet, einen Stoffsich erheitsbe-

                       
181  Fiktiv deshalb, weil damit lediglich ein Ausgangs punkt für die weitere 

Arbeit im Projekt definiert wird. In dem Projekt so ll nicht definiert 
werden, wann nach REACh eine Zulassung von der Komm ission erteilt werden 
SOLL.  
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richt einzureichen, sofern dieser nicht schon als T eil des Re-
gistrierungsdossiers eingereicht wurde. Im folgende n wird da-
von ausgegangen, dass für PBT-2  ein Stoffsicherheitsbericht im 
Rahmen der Registrierung erstellt wurde. PBT-2  gehört zu den 
am intensivsten untersuchten Verbindungen. Die Date nlage zu 
den Stoffeigenschaften ist daher wesentlich umfangr eicher und 
besser, als es gemäß der REACH-Stoffanforderungen a n einen 
Stoff mit einer Produktionsmenge von weniger als 10 0 Ton-
nen/Jahr zu erwarten wäre. Es liegen mehrere Monito ring-
Studien zu Gesundheitsbelastungen bei Arbeitnehmern  in der 
PBT-2 -Produktion vor. Die Belastung der Allgemeinbevölke rung 
und unterschiedlicher Umweltmedien ist in mehreren Studien un-
tersucht worden.  

9.2.5.2   
Bewertung der PBT/vPvB-Eigenschaften und Konsequenz en für die 
Zulassung 

Relevant für PBT-2  ist insbesondere die Bewertung der PBT/vPvB 
– Eigenschaften entsprechend REACh Anhang I, Nummer n 0.6, 4 
bzw. Anhang I, Nr. 4. Bedeutsam ist zudem die Verpf lichtung, 
bei der Ermittlung der Exposition gemäß Anhang I, N r. 5, die 
zu Verfügung stehenden Daten aus dem Humanbio- und Umweltmoni-
toring zu berücksichtigen (Anhang I, Nr. 5.2.5). 

In welcher Weise man bei der Bewertung der PBT/vPvB -
Eigenschaften vorzugehen hat, ist Gegenstand des RE ACh Imple-
mentierungs-Projektes RIP 3.2-2. Der vorliegenden E ntwurf der 
„Drafting “  Gruppe zur Bewertung von PBTs geht dabei  sowohl 
auf die Bewertung der Eigenschaften als auch auf di e Emissi-
onscharakterisierung und die Risikomanagementmaßnah men ein. 
Als Vorgaben für den Zulassungsantrag ergibt sich h ieraus die 
Auflage, eine Emissionscharakterisierung auszuarbei ten. In ihr 
erfolgt eine Beschreibung des vollständigen Lebensz yklus der 
Substanz, die Identifikation aller Emissionsquellen  und die 
Abschätzung der auftretenden Emissionen.  

Hierbei ist eine schlüssige Massenbilanz für die ge samte vom 
Unternehmen hergestellte Stoffmenge vorzulegen. Für  die iden-
tifizierten Punktquellen sind folgende Informatione n bereitzu-
stellen: 

(1)  Beschreibung der Emissionsquelle (Lebenszyklus-Absc hnitt 
(Herstellung von PBT-2 , Technische Anwendungsbedingungen 
etc.) 

(2)  Umweltkompartimente, in die eine Freisetzung erfolg t; 

(3)  Expositionswege und belastete Bevölkerungsgruppen;  
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(4)  Aggregatzustand der Substanz, ggf. Charakterisierun g der 
Matrixeinbindung; 

(5)  Ständige oder unterbrochene Freisetzung; 

(6)  Verminderungstechniken: Beschreibung und Effektivit ät. 

Als Bestandteil des Zulassungsantrages ist außerdem  das Kon-
zept für ein Emissions-Monitoring und ein Konzept f ür ein lo-
kal und regional ausgerichtetes PBT-2 -Biomonitoringprogramm zu 
erarbeiten.  

Bei diffusen Quellen kommen Aussagen über die Nutzu ngsdauer 
der Artikel hinzu, aus denen eine Emission stattfin den kann. 
Bei PBT-2  kann aufgrund vorliegender Untersuchungen davon au s-
gegangen werden, dass es zu keinen diffusen PBT-2 - Emissionen 
aus Erzeugnissen kommt. 

9.2.5.3   
Tabellarische Übersicht der Vorgaben für den Zulass ungsantrag 

Welche Punkte ein Zulassungsantrag für PBT-Stoffe e nthalten 
sollte, fasst eine im Rahmen des Forschungsprojekte s erarbei-
tete Checkliste zusammen. Diese enthält eine tabell arische 
Übersicht, welche Inhalte der Zulassungsantrag enth alten soll-
te.  182  Diese Tabelle ist im Folgenden für PBT-2  angewendet wor-
den, unter Berücksichtigung der Datenlage für den S toff und 
des US EPA PBT-2  Stewardship-Programmes. Es ist außerdem fik-
tiv davon ausgegangen worden, dass vom Hersteller i m Rahmen 
der Ermittlung der gefährlichen Eigenschaften PBT-2  als PBT-
äquivalenter Stoff identifiziert und ein Stoffsiche rheitsbe-
richt erstellt wurde (oder als reproduktionstoxisch er Stoff 
der Kategorie 2). Als Teil des Stoffsicherheitsberi chtes liegt 
dann eine Stoffbewertung entsprechend dem PBT/vPvB- Kapitel aus 
RIP 3.2.2 vor.  

PBT-2  gehört zu den bereits sehr gut untersuchten Chemik alien. 
Daher liegen zu den meisten Elementen eines Zulassu ngsantrages 
bereits Unterlagen und Ergebnisse vor. Die Kommunik ation in 
der Wertschöpfungskette wird im Rahmen einer Zulass ung ausge-
dehnt und erweitert werden müssen.  

 

                       
182  Diese Punkte orientieren sich nach den zu berücks ichtigenden Punkten 

durch die Antragsteller aus der „Checkliste für die  wirksame Kontrolle “  
(siehe dazu das gleichnamige Dokument im Rahmen des  vorliegenden For-
schungsvorhabens).  
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Nr Angabe in der Zulas-
sung Liegt Antragsteller vor Muss neu erstellt 

werden/Kommentar 

1 Angaben zur Stoff-
identität und Rein-
heit 

Registrierungsdossier  

2 Beschreibung der Ver-
wendungen 

Registrierungsdossier   

2.1 Beschreibung Lebens-
zyklus 

Expositionsszenarien aus 
Stoffsicherheitsbericht 

 

2.2 Massenbilanz für 
Stoffmenge in Verwen-
dungen 

Emissionsbetrachtung im 
Stoffsicherheitsbericht  

 

3.1-
3.2 

Beschreibung von 
Punktquellen, Exposi-
tionen und Expositi-
onswege, Minderungs-
techniken etc. 

Expositionsszenarien im 
Stoffsicherheitsbericht  

 

4 Emissionsabschätzung 
aus Punktquellen  

Untersuchungen lie gen 
vor 

 

5 Risikomanageme nt an 
Punktquellen 

Expositionsszenarien im 
Stoffsicherheitsbericht, 
Maßnahmen im Rahmen US 
EPA Stewardship 

 

6.1-
6.2 

Beschreibung von dif-
fusen Emissionsquel-
len, inkl. Expositio-
nen und Expositions-
wege, Minderungstech-
niken 

Veröffentlichungen be-
reits gemacht 

Vermutlich keine 
Bedeutung bei PBT-2 , 
Klärungs bedarf bei 
Vorläufersubstanzen  

7 Emissionsabschätzung 
aus diffusen Quellen 

Analysen wurden be reits 
durchgeführt  

Vermutlich keine 
Bedeutung bei PBT-2  
direkt, Klärungsbe-
darf bei Vorläufer-
substanzen 

8.1 Expositionsminderung 
diffuse Quellen 

Analysen wurden be reits 
durchgeführt  

Vermutlich keine 
Bedeutung bei PBT-2 , 
Klärungs bedarf bei 
Vorläufersubstanzen 

8.2 Ziel der Emissions-
minderung  

Vorgabe US EPA Steward-
ship-Programm 

Zu entwickeln/ Dyna-
misierung  

8.3 Konzept zur Kommuni-
kation  

Erfahrungen aus der bis-
herigen Kommunikation 
mit Kunden 

Ggf. zu erweitern.  

8.4 Massenbilanz  Stoffsicherheitsbericht Die Informationen 
müssen eventuell 
zusammenfassend auf-
bereitet werden. 

9.1-  
9.2 

Monitoring planen Erfahrungen aus bereits 
vorliegenden Projekten 

Ggf. zu erweitern 

9.3 Monitoring durchfüh-
ren 

Erfahrungen aus bereits 
vorliegenden Projekten 

Ggf. zu erweitern. 

9.4 Monitoring bewerten Erfahrungen aus bereits 
vorliegenden Projekten 

Ggf. zu erweitern  

10 Information zu For-
schungsvorhaben 

Erfahrungen aus bereits 
vorliegenden Projekten 

Ggf. zu erweitern 

11.1  Kommunikation Her-
steller/Importeur, 
Formulierer, Anwender 

Praxiserfahrungen liegen 
bereits vor  

Ggf. zu erweitern.  



 

 

Anhang C: Leitlinien Überwachungspflichten  115 

s o f i a  Ö k o p o l  Ö k o - I n s t i t u t  

W i r k s a m e  K o n t r o l l e

Nr Angabe in der Zulas-
sung Liegt Antragsteller vor Muss neu erstellt 

werden/Kommentar 

11.2  Kommunikation Entsor-
ger v. Zubereitungen 

 Wahrs cheinlich zu 
entwickeln 

11.3  Kommunikation 
zuErzeugnissen 

 Wahrscheinlich zu 
entwickeln 

12 Vorschlag für den 
Überprüfungszeitraum  

  

 

9.2.6   
Vorschlag für einen fiktiven Zulassungsbescheid am Beispiel 
PBT-2 

Der Firma x wird für die Verwendung von PBT-2 als P rozessche-
mikalie bei der Herstellung von genau spezifizierte n Polymeren 
gem. Art. 60 Abs. 4 REACh eine Zulassung erteilt. F ür die Zu-
lassung wird ein Überprüfungszeitraum von y Jahren festgelegt. 

Gegenstand der Zulassung 

Verwendung von PBT-2 mit einer Reinheit von mindest ens x % 
(wie im Antrag auf Zulassung definiert) bei der Her stellung 
von Polymeren (der im Antrag angegebenen Spezifikat ion).  

Leitlinien Expositionsminderung  

(1)  Emissionen und Expositionen durch PBT-2 sind soweit  
wie möglich zu minimieren.  

(2)  PBT-2 ist zu substituieren, sobald Alternativen zur  
Verfügung stehen, die ein geringeres Risiko aufweis en 
und technisch und wirtschaftlich durchführbar sind.  

Die Firma x hat gem. Art. 60 Abs. 9 REACh folgende Auflagen 
einzuhalten: 

Begrenzung der Emission und Reduktionsziele 

(3)  Die Firma X hat die anlagenbezogenen PBT-2- Emissio nen 
und die PBT-2-Restgehalte in Polymerprodukten bis z um 
Jahr 2010 um mindestens 99% zu reduzieren, 183 bezogen 
auf das Bezugsjahr 2000. Bis zum Jahr 2015 sind die  
Emissionen und die Rest-Gehalte in den Produkten zu  
eliminieren.  

Auflagen zur Emissions- und Expositionsminderung 

                       
183  Der genaue Wert ist vom Antragsteller in seinem A ntrag vorzuschlagen und 

von der Kommission zu prüfen.  
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(4)  Der Einsatz von PBT-2 geschieht in geschlossenen Sy s-
temen unter streng kontrollierten Bedingungen. Beim  
Einsatz von PBT-2 werden die zur Verfügung stehende n 
anlagenbezogenen Emissionsminderungsmaßnahmen einge -
setzt. Die Effektivität der Emissionsminderungsmaßn ah-
men ist im Rahmen der Erstellung der prozessbezogen en 
Massenbilanzen durch Messungen zu belegen und zu do ku-
mentieren (siehe dazu auch die Monitoring-Maßnahme in 
Auflage Nr. 8).  

(5)  Gemäß Art. 60 Abs. 10 REACh ist vom Zulassungsinhab er 
über die Auflage Nr. 2 hinaus sicherzustellen, dass  
die Exposition auf einem so niedrigen Niveau wie te ch-
nisch und praktisch möglich gehalten wird. Insbeson de-
re sind innerhalb von 3 Jahren Möglichkeiten einer ab-
wasserfreien Prozessführung beim PBT-2-Einsatz zu e nt-
wickeln und hinsichtlich des Nutzen-Kosten-
Verhältnisses zu bewerten.  

(6)  Ergänzend sind innerhalb von 3 Jahren Möglichkeiten  
einer vollständigen PBT-2-Elimination aus der Abluf t 
durch Verbrennung zu entwickeln und hinsichtlich de s 
Kosten-Nutzen-Verhältnisses zu bewerten.  

(7)  Die Belastung der Arbeitnehmer beim Einsatz von PBT -2 
in der Polymerproduktion wird kontinuierlich gemess en 
bzw. aufgrund von Messungen der PBT-2-Konzentration en 
am Arbeitsplatz modelliert.  

Auflagen zur Massenbilanzierung von Emissionen  

(8)  Monitoring der Emissionen aus Punktquellen: 184  

Für die Anlagen des Herstellers, in denen PBT-2 ein ge-
setzt wird, werden unter Einsatz PBT-2-spezifischer  
Analytik jährlich Massenbilanzen erstellt, die die Ef-
fektivität der eingesetzten Minderungsmaßnahmen bel e-
gen. Der Hersteller hat durch geeignete Maßnahmen 
nachzuweisen, dass auch bei nachgeschalteten Akteur en 
in der Herstellungskette Minimierungsmaßnahmen erfo lg-
reich eingehalten werden.  

Auflagen zum Immissions-Monitoring 

(9)  Monitoring der Immissionen: 

Der Zulassungsinhaber hat ein lokal und regional au s-
gerichtetes PBT-2-Biomonitoringprogramm zu entwicke ln 

                       
184  Es wird hierbei davon ausgegangen, dass die Freis etzung von PBT-1 aus 

polymerhaltigen Produkten vernachlässigt werden kan n. 
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und durchzuführen. Er kann diese Aufgabe auch gemei n-
sam mit anderen Zulassungsinhabern für PBT-2 oder P BT-
2-Vorgängersubstanzen durchführen oder sich Dritter , 
wie z.B. dem Verband der Polymerhersteller bei der 
Durchführung bedienen. Die Monitoring-Programme sin d 
so zu gestalten, dass schon bestehende unternehmens -
übergreifende PBT-2-Monitoring-Programme auf nation a-
ler und europäischer Ebene ergänzt werden. Der Zula s-
sungsinhaber hat sich dazu mit den Trägern der Pro-
gramme abzustimmen. 

Der Zulassungsinhaber hat jährlich den immissionsse i-
tigen Belastungszustand mit PBT-2 zu ermitteln und mit 
dem status-quo vor der Zulassung abzugleichen. 

(10)  In einem jährlichen Bericht an die ECHA hat der Zul as-
sungsinhaber über die durchgeführten Monitoring-
Maßnahmen und ihre Ergebnisse zu berichten. 

Auflagen zur Substitution 

(11)  Für die Prozesse bei der Herstellung spezifischer 
Polymere, bei denen derzeit nicht auf PBT-2 verzich tet 
werden kann, hat der Zulassungsinhaber ein Forschun gs- 
und Entwicklungskonzept zur Auffindung von Substitu -
ten/Alternativen zu entwickeln, umzusetzen und die 
ECHA jährlich über die Ergebnisse zu informieren. 

(12)  Für die Prozesse bei der Herstellung spezifischer 
Polymere, bei denen die Analyse von Alternativen en t-
sprechend Art.62 lit. e REACh Möglichkeiten zur PBT -2-
Substitution ergeben hat, werden diese vom Unterneh men 
im Rahmen des vorgelegten Substitutionsplanes gemäß  
Art. 62, Abs. 4 lit. f) umgesetzt. 

Auflagen zur Kommunikation in der Wertschöpfungsket te 

(13)  Der Zulassungsinhaber stellt sicher, dass bei Weite r-
gabe von PBT-2 in der Wertschöpfungskette eine Be-
schreibung der „besten Managementpraxis “  im Umgang 
mit PBT-2 allen Akteuren der Wertschöpfungskette zu r 
Verfügung gestellt wird. Diese Beschreibung ist reg el-
mäßig an den Stand der Technik anzupassen.  

(14)  Die verpflichtende Einhaltung der anlagenbezogenen Zu-
lassungsbedingungen ist als Liefervoraussetzung bei m 
Kunden einzufordern.  

Auflagen zur Forschung 
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(15)  Mögliche Auflagen zur Forschung beziehen sich auf d as 
mit dem Zulassungsantrag vorgelegte Forschungskonze pt 
(siehe Punkt 10 der Antragsunterlagen). Der Zulas-
sungsinhaber wird verpflichtet, das vorgelegte Konz ept 
zur Klärung der folgenden bei PBT-2 noch offenen Fr a-
gen durchzuführen und beteiligt sich an entsprechen den 
Forschungsprogrammen:  

a.  Entwicklung der PBT-2-Körperbelastung des Menschen;   

b.  Möglichkeiten der PBT-2-Entstehung aus halogenier-
ten Vorläuferverbindungen  

Möglichkeiten der PBT-2-Entstehung beim Abbau von V orläufer-
substanzen.  


