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SVHC-Verfahren in Kürze 
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Stoffe mit in Artikel 57 (a – e) genannten Eigenschaften 

•  Kanzerogene, mutagene und reproduktionstoxische 

 (CMR) Stoffe (Art. 57a-c) 

• Vereinfachtes Verfahren für harmonisiert eingestufte Stoffe 

(Anhang VI der CLP-Verordnung) 

•  Persistente, bioakkumulierende, toxische (PBT) 

 Stoffe (Art. 57d) 

•  sehr persistente, sehr bioakkumulierende (vPvB) 

 Stoffe (Art. 57e) 

 

 

*CLP=Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and 

Mixtures (EG) Nr. 1272/2008  

Potentielle SVHC-Kandidaten (1) 
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Potentielle SVHC-Kandidaten (2) 

Stoffe von äquivalenter Besorgnis mit wahrscheinlich 

schwerwiegenden Wirkungen auf die menschliche 

Gesundheit oder auf die Umwelt (Art. 57f), z.B. 

– endokrine Disruptoren 

– Atemwegssensibilisierer (Resp. Sens.) 

– Stoffe mit spezifischer Organtoxizität (STOT RE) 

– … 
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SCREENING 
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Screening 
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RMOA-Kandidaten 

Manuelles 
Screening 

IT-
Screening 

Registrierte Stoffe 

ECHA nach 

gemeinsam 

festgelegten 

Szenarien1 

MSCA-Experten 

1 http://echa.europa.eu/documents/10162/19126370/ 

screening_definition_document_en.pdf  
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Screening-Kriterien 
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Entscheidungsgrundlage: 

Informationen aus 

Registrierungsdossiers (v.a. 

CSR) 

• Tonnage 

• Verwendungsmuster 

• Monitoring Daten 

• Physikochemische 

Eigenschaften 

• Vorkommen in 

Verbraucherprodukten 

• Arbeitsplatzmessungen 

• ... 

Relevanter 
Stoff = 

Priorisierung 
für RMOA 

Viele 
Verbraucherverwendungen 

und/oder  
Viele Arbeitsplätze mit 

potentiell hoher Exposition  
und /oder  

Umweltexposition aus vielen 
verschiedenen Quellen 
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Screening-Verfahren 

16.11.2016 Dr. Kerstin Heesche-Wagner  10 

CoRAP oder CCH oder 

RMO-Analyse oder 

CLH oder 

keine weitere Aktion 

• ECHA: 
IT Screening 

„Masterliste“ 

• ECHA: 
Verfahrensbezoge
ne Auswahl von 
Stoffen (z.B. 
CoRAP, SVHC) 
=> „Priorisierung“ 

„Shortlists“ 
• MS wählen Stoffe 

und führen 
manuelles 
Screening durch 

Conclusion 



Roadmap-Aktivitäten: Screening von Stoffgruppen 

Stoffspezifische Arbeitsgruppen im Rahmen der SVHC-Roadmap 
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Stoffgruppe  Art der Gruppe 

CMR-Stoffe Koordinierungsgruppe (keine 

Einbindung von Stakeholdern) 

Sensibilisierende Stoffe und andere 

potentielle Art. 57f-Stoffe (nicht ED) 

Persistente, bioakkumulierende und 

toxische Stoffe (PBT) 

Expertengruppe (Einbindung von 

Stakeholdern) 

Endokrinschädliche Stoffe (ED) 

Coal-/Petroleumstreams (PetCo) Koordinierungsgruppe (Einbindung von 

Stakeholdern) 
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Beteiligungsmöglichkeiten für Stakeholder 

 Im Screening eher gering, da Stoffliste (sog. 

„Shortlist“) nicht öffentlich 

 ECHA informiert Registranten, wenn Stoff 

auf „Shortlist“ 

=> Spätestens dann Prüfen der 

Registrierungsdaten und ggf. Aktualisierung 

• Nicht alle Stoffe der „Shortlist“ werden 

gescreent 
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RMO-ANALYSE 
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RMO-Analyse  

• Was sind die Bedenken? 

• Warum ist der Stoff 
relevant? 

• Ist der Stoff bereits 
reguliert? Wie? 

• Welches sind die 
relevanten RMOs? 

• Welche ist die geeignetste 
RMO? Warum? 

Zu 
betrachtende 
Fragen 

Die RMO Analyse (RMO = Risiko-

Management Optionen) 

 

• ist freiwillig, da sie nicht in REACH 

vorgeschrieben ist 

• ist ein notwendiges Werkzeug zur 

Abstimmung und Diskussion mit anderen 

MS, ECHA und COM 

• ist ein ergebnisoffener Prozess 

(Betrachtung aller relevanten Optionen) 

• dient dem Zweck der Ermittlung der 

geeignetsten Option 
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RMO-Analyse – mögliche Ergebnisse 
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RMO-
Analyse 

Stoff-/Dossier-
bewertung Kandidaten-

liste 

Kandidatenliste 
und  

Zulassung 

Beschränkung 

Andere 
Maßnahme 

Keine 
Maßnahme 
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Registry of Intentions (RoI) 

 

– MS melden Interesse, einen Stoff für die 

Identifizierung als SVHC vorzuschlagen, an 

ECHA 

– ECHA veröffentlicht auf ihrer Webseite 

– Enthaltene Informationen: Stoffname, CAS-

Nummer, inhärente Eigenschaft, 

Mitgliedstaat (MS) bzw. ECHA, erwartetes 

Einreichdatum 
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Beteiligungsmöglichkeiten für Stakeholder 

 RMOA-Absicht wird im sog. „Public Activities Coordination 

Tool“ (PACT*) veröffentlicht 

 MSCA kontaktieren: manche MS haben formale 

Konsultationsverfahren, andere nicht 

 Die BfC startet zeitnah zur PACT-Veröffentlichung eine 

nationale Konsultation (im Regelfall 2 Monate) über die 

Internetseite der nationalen Auskunftsstelle 

 Anschließend findet ein Gespräch zum vertieften 

Informationsaustausch statt 

 Nach Abschluss der RMOA: Veröffentlichung Ergebnis-

Dokument im PACT 
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* http://echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern/pact 
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PACT: Public Activities Coordination Tool 
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Zweck  des PACT der ECHA: 

Mehr Transparenz und Vorhersehbarkeit 

 Frühe Veröffentlichung der stoffbezogenen Informationen: 

• Stoffname, CAS- & EC-Nr.. 

• Zuständiger Mitgliedstaat (einschließlich Kontaktdaten) 

• Aktivität (z.B.hazard assessment, RMOA)  

• Scope (z.B. CMR, ED, PBT) 

• Schlussfolgerungen 

 



Public Acitivities Coordination Tool (PACT) 
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RiME (Risk Management Expert Meeting) 
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RiME-Meeting 

Teilnehmer: 

• MSCAs (letztes RiME ca. 20 MSCAs) 

• COM (DG Grow, DG Env, teilweise DG Empl) 

• ECHA (Risk Management Unit) 

3 Meetings pro Jahr  

Organisation durch die MSCAs (unterstützt durch die ECHA) 

Bericht CARACAL 

 

Wichtig als informelle Austauschplattform bevor Risiko- 

Managementmaßnahmen initiiert werden 
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Deutsche nationale Kommunikationsstrategie 
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Für alle von deutschen Behörden erstellten RMOAs: 

• DE CA meldet die RMOA-Intention an die ECHA 

• ECHA führt monatlich ein Update des PACT durch 

• DE CA startet die zweimonatige Konsultationsfrist 

• DE CA informiert alle Registranten, CLH Notifizierer und betroffene 

Industrieverbände (soweit bekannt) 

• DE CA veröffentlich einen Fragebogen mit stoffspezifischen Fragen 

• Die Behörden prüfen die eingegangenen Kommentare 

und berücksichtigen sie im Rahmen der RMOA-Erstellung 

• Sitzung der Behörden mit den kommentierenden 

Firmen/Verbänden zur Diskussion der Kommentare (ca. 2 

Monate nach Ende der Konsultation) 
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Deutsche nationale Kommunikationsstrategie 
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Zweck: 

Informationen zu erhalten, die über die Daten im 

 Registrierungsdossier hinaus gehen, z.B.  

• Anwendungen nachgeschalteter Anwender, 

Nischenanwendungen  

• Spezifische Verwendungsbedingungen, 

Expositionsmessungen… 

• Erzeugnisse, die den Stoff enthalten 

• Andere Regularien, die bereits vorhanden sind 

• Alternativen 

• Sozioökonomische Erwägungen  

• Die beste RMO aus Industriesicht 
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Deutsche nationale Kommunikationsstrategie 
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In der Praxis: 

• Konsultation erreichbar über den nationalen Helpdesk: 

http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/SVHC-Roadmap/DE_RMOA-

Liste/DE_Stoffliste.html  

Deutsche und englische Version verfügbar 

 In speziellen Fällen (z.B. bei Kooperation mit andern MSCAs) auch in 

 anderen Sprachen 

Webropol-Fragebogen  

• Dokumente zusätzlichen Informationen können 

angefügt werden oder per E-Mail gesandt werden 
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Deutsche nationale Kommunikationsstrategie 
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Erfahrungen: 

• 8 Konsultationen abgeschlossen, 1 (PAKs läuft gerade) 

• Konsultationen werden geschätzt und genutzt 

• Die meisten Kommentare sind hilfreich; teilweise sind neue, sehr 

relevante Informationen eingereicht 

• Genaue Beschreibungen der Verwendung, Exposition und der 

einzelnen Arbeitsschritte gerade der nachgeschalteten Anwender 

sind sehr relevant und helfen, die beste Maßnahme zu finden 

• In einigen Fällen wurde nach der Konsultation eine andere 

Risiko-Management-Maßnahme als ursprünglich angedacht 

weiter verfolgt 

Feedback ist immer willkommen! 
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 

 

Dr. Frauke Averbeck 

Dr. Kerstin Heesche-Wagner 

Bundesanstalt für Arbeitsschutz und 

Arbeitsmedizin 

Bundesstelle für Chemikalien 

Friedrich-Henkel-Weg 1-25 

44149 Dortmund 

ChemG@baua.bund.de 

 

www.baua.de 

www.reach-clp-helpdesk.de  
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