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Abkirzungsverzeichnis

Einzelne Begriffe, die im Rahmen des Projektes oder fir die interdisziplinare Verstandigung
besonders relevant erschienen, sind im Anhang erlautert.

AA-EQS Annual Average EQS QSAr Quantitative Structure Activity
AEC Anion Exchange Capacity Relationship
AF Assessment Factor QSPR Quantitative Structure Property
ARA Added Risk Approach Relationship
AVS Acid-Volatile Sulfide RAC Regulatory Acceptable Concentra-
BAF BioAccumulation Factor tion
BCF BioConcentration Factor RAR Risk Assessment Report
BLM Biotic Ligand Model REACH Registration, Evaluation, Authorisa-
BMF BioMagnification Factor tion and Restriction of Chemicals
BVL Bundesamt fur Verbraucherschutz SANCO Directorate General for Health and
und Lebensmittelsicherheit Consumer Affairs
CEC Cation Exchange Capacity SCHER Scientific Committee on Health and
EC European Commission Environmental Risks
ECHA European Chemicals Agency SEM Simultaneously Extracted Metals
ECx Effective Concentration for x % SSD Species Sensitivity Distribution
effect TER Toxicity Exposure Ratio
EFSA European Food Safety Authority TRA Total Risk Approach
EPM Equilibrium Partioning Method UBA Umweltbundesamt
EQS Environmental Quality Standard UQK Umweltqualitatskriterium, Uberbe-
EU Europaische Union griff fir UQN, EQS, PNEC, RAC
GD Guidance Document (Leitlinien, UQN Umweltqualitdtsnorm, deutsche
z.B. der ECHA zum Vollzug der Version der EQS zur Umsetzung
REACH-Verordnung) der WRRL
GFS Geringflgigkeitsschwellenwert WGK Wassergefahrdungskategorie
GLP Good Laboratory Practice WR-RL Wasserrahmenrichtlinie
HC5 Hazardous Concentration for 5 % ZHK-UQN Zulassige Hochstkonzentrations-
of species UQN, zum Vergleich mit Einzel-
HELCOM Helsinki Commission messwerten
JD-UQN UQN zum Vergleich mit Jahres-
durchschnittskonzentration
LAWA Landerarbeitsgemeinschaft Wasser
LCx Lethal Concentration for x% of the
individuals
MAC-EQS Maximal Acceptable Concentra-
tion-EQS
MFD Marine Framework Directive
MoA Mode of Action
NOEC No Observed Effect Concentration
OECD Organisation for Economic Co-
operation and Development
OgewV Oberflachengewasser-Verordnung
OM Organisches Material
OSPAR Oslo and Paris Conventions for the
protection of the marine environ-
ment of the North-East Atlantic
PBT Persistent, Bioakkumulierbar und
Toxisch
PEC Predicted Environmental Concen-
tration
PfISchG Pflanzenschutzmittelgesetz
PNEC Predicted NO Effect Concentration
POPs Persistent Organic Pollutants
PPP Plant Protection Products
PSM Pflanzenschutzmittel
QS Qualitatsstandard
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TEIL I: Grundlagen des Methodenvergleichs

1 Einleitung

Dieser Bericht dokumentiert das methodische Vorgehen und die Ergebnisse aus dem
Projekt ,Bestimmung von stoffbezogenen Umweltqualitatskriterien — ein Methodenver-
gleich von nationalen und internationalen Bewertungsgrundlagen®. Es berucksichtigt
die Diskussionsbeitrage auf dem Workshop, der am 10. und 11. Mai 2010 im Umwelt-
bundesamt in Dessau stattfand. Eingeflossen sind auch die Anregungen aus dem
Workshop am 9. September 2010 im Umweltbundesamt in Dessau sowie dem Fach-
gesprach zum Untersuchungsbereich ,Luft* am 6. Dezember 2010 in Berlin."

Der Bericht steht in engem Zusammenhang mit einem parallel durchgefihrten Gutach-
ten zu den Verfahren umweltbezogener gesundheitlicher Stoffbewertungen.?

Ausgangspunkt des Vorhabens ist die Annahme, dass es bisher kein einheitliches Vor-
gehen bei der Bestimmung von stoffbezogenen Umweltqualitatskriterien innerhalb des
Umweltrechts gibt. Das Vorhaben zielt darauf ab, methodische Ubereinstimmungen
und Differenzen zu identifizieren, die bei der Bestimmung von stoffbezogenen Umwelt-
qualitatskriterien nach unterschiedlichen umweltrechtlichen Regelwerken bestehen.
Dazu ist ein Vergleich der im jeweiligen Regelwerk verankerten Vorgehensweise
durchzufihren (,Methodenvergleich®).

Teil | des Berichts beschreibt den analytischen Rahmen des Vorhabens. Die Vorge-
hensweise zur Bestimmung der PNEC-Werte in der REACH-Verordnung (siehe dazu
Kapitel 2) fungiert dabei als Referenzmethode.® Die Untersuchungsschritte im eigentli-
chen Methodenvergleich beschreibt Kapitel 3. Dieser untergliedert sich in zwei Stufen:
Auf eine erste orientierende Grobanalyse, die auch eine kursorische Darstellung der
rechtlichen Rahmenbedingungen (,regulativer Kontext®, siehe dazu Abschnitt 1.1.1) mit
einschliel3t, folgt eine Feinanalyse der methodischen Vorgehensweise bei der Bestim-
mung von Umweltqualitatskriterien.

Teil Il dokumentiert die Anwendung des Analyserasters auf Umweltqualitatskriterien,
die im medienbezogenen Recht fiir Wasser (Kapitel 4), Boden (Kapitel 5) und Luft (Ka-
pitel 6) verankert sind.

In Teil 11l fasst Kapitel 7 die wesentlichen Ergebnisse zusammen.

Allen Beteiligten im Umweltbundesamt sei fur die mindlichen und schriftlichen Beitrdge an dieser

Stelle noch einmal ausdriicklich gedankt. Die Verantwortung fir diesen Bericht liegt aber allein bei
den Autorlnnen.

Licht, O.; Mangelsdorf, I. (2011): Verfahren umweltbezogener gesundheitlicher Stoffbewertungen.
Vergleich angewandter Methoden mit der Leitlinie zur Umsetzung von REACH R.8. (Forschungs-

kennzahl 363 01 274) UBA Texte 82/2011

So die Vorgabe in der Ausschreibung zu diesem Vorhaben.
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Die Literaturnachweise finden sich in Teil Il am Ende des jeweiligen Kapitels; im Ubri-
gen am Ende dieses Berichts, wo auch ein Glossar dokumentiert ist, welches der inter-
disziplindren Verstandigung im Rahmen des Projekts diente.

1.1 Umweltqualitatskriterien und Umweltqualitatsstandards

Es gibt eine Vielzahl von Bezeichnungen fir Werte, deren Funktion darin besteht, eine
stoffliche Belastung® von Umweltmedien einzuordnen.® Deshalb erscheint zundchst
eine Begriffsklarung geboten. Als Bezeichnung fir einen auf der Basis einer definierten
Vorgehensweise bestimmten Wert fiir Konzentrationen oder Gehalte von Stoffen in
Umweltmedien, die zur Beurteilung der Belastung dienen, verwendet diese Untersu-
chung den Begriff Umweltqualitatskriterium (UQK).

Umweltqualitatskriterien bilden in der Regel die Grundlage fur hoheitlich definierte
,Umweltqualititsstandards®, die die stoffliche Belastung einzelner Umwelt-Medien
charakterisieren.® Dazu zahlen beispielsweise:

— die Umweltqualitatsnormen des Wasserrechts (siehe Art. 2 Nr. 24 und 35 sowie
Artikel 16 Absatz 7 und Anhang IX der Wasserrahmen-Richtlinie 2000/60/EG);

— die Vorgaben des Gemeinschaftsrechts zu der Uber das Medium Luft vermittelten
Schadstoffbelastung, bezeichnet als Grenzwert, kritischer Wert oder Zielwert (Art. 2
Nr. 3, 5, 6, 9 sowie Art. 12 ff. Luftqualitats-Richtlinie 2008/50/EG7);

— die Umweltqualitatsnormen, auf die das Industrieanlagenrecht Bezug nimmt (sie-
he Art. 2 Nr. 7 sowie Art. 10 IVU-Richtlinie 1996/61/EG) sowie

— die Vorsorgewerte fur Boden nach der BBodSchV.

Die rechtliche Einordnung der Umweltqualitdtsstandards ergibt sich aus dem jeweiligen
Regelwerk. Sie reicht von strikt einzuhaltenden Anforderungen (,Grenzwert®) bis hin zu
eher ,politischen® Zielvorgaben (,Umweltqualitatsziel), deren Erreichung innerhalb
eines vorgegebenen Zeitraums und/oder mit bestimmten Planungs-Instrumenten anzu-
streben ist (siehe Abschnitt 1.1.1).

Jenseits dieser (bislang nur) im medien- und anlagenbezogenen Umweltrecht veran-
kerten hoheitlichen Umweltqualitatsstandards gibt es im stoff- und produktbezogenen
Recht Vorgaben, wie fur einzelne Stoffe Konzentrationen abzuleiten sind, die von dem
jeweiligen Regelwerk als ,zielkonform* und damit handlungsleitend angesehen werden.
Letzteres gilt — neben den gemeinschaftsrechtlichen Vorgaben fir bestimmte ,Wirkstof-

4 Neben der stofflichen Belastung gibt es noch andere Parameter, die zur Beurteilung der Belastung

eines Umweltmediums bzw. zur Definition eines ,guten 6kologischer Zustands” herangezogen wer-

den (siehe etwa Anhang V der WR-RL). Die nicht stoffbezogenen Parameter sind nicht Gegenstand

dieser Untersuchung.

Siehe dazu UBA-Papier ,Schnittstellenprobleme bei der Regulierung gefahrlicher Stoffe®, November

2008 sowie die Begriffserlduterungen im Glossar.

Als Ausnahme mag der Grenzwert fur Wirkstoffe aus Pflanzenschutzmitteln im Trinkwasser angese-

hen werden, der historisch auf der damaligen Nachweisgrenze basiert und in Anwendung des

Grundsatzes der Vorsorge darauf abzielt, das Lebensmittel Wasser mdéglichst vollstandig von Pflan-

zenschutz-Wirkstoffen freizuhalten.

4 Richtlinie 2008/50/EG vom 21. Mai 2008 (iber ,Luftqualitat und saubere Luft fir Europa“, Abl. L
152/1.
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fe*, wie sie in Arznei- und Pflanzenschutzmitteln sowie in Bioziden Verwendung finden
— auch fiir die nach den Vorgaben aus REACH abgeleiteten PNEC®-Werte. Die PNEC-
Werte bezeichnen einen ,Schwellenwert [...], ab dem schadliche Auswirkungen auftre-
ten kénnen“.® Die Uberschreitung eines PNEC-Wertes ist damit im Rechtssinne ein
Kriterium daflr, dass ab dieser Konzentration in dem jeweiligen Umweltkompartiment
die Erreichung der Ziele der Verordnung nicht gewahrleistet ist. PNEC-Werte stellen

damit ebenfalls ein Umweltqualitéitskriterium dar.™
Zusammenfassend lasst sich damit festhalten:

Der Begriff ,Umweltqualitatskriterium® bezeichnet in dieser Untersuchung die nach ei-
ner definierten Vorgehensweise bestimmte Konzentration bzw. Dosis eines Stoffes in
einem Umweltmedium, anhand dessen die Beurteilung der Belastung erfolgt. Die Fra-
ge, welche Rechtsfolgen sich aus diesem Wert ergeben, ist nicht Bestandteil der Be-
griffsbestimmung.

1.1.1  Regulativer Kontext zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien

Die Bestimmung von Umweltqualitatskriterien erfolgt in unterschiedlichen regulativen
Kontexten (z.B. im Rahmen der in der Regel vor der Vermarktung erfolgenden Risiko-
bewertung von Substanzen verschiedener Stoffgruppen wie z.B. Industriechemikalien,
Biozide, Pflanzenschutzmittel einerseits und Bewertung von beobachteten Umweltbe-
lastungen wie z.B. nach Wasserrahmen-Richtlinie oder dem Luftqualitatsrecht anderer-
seits). Die maRgeblichen Regelwerke kdnnen sich dabei hinsichtlich ihrer Zielsetzung
(Schutzguter, Schutzniveau) unterscheiden.

Die jeweiligen Regelwerke weisen den beteiligten Akteuren jeweils spezifische Aufga-
ben und Entscheidungskompetenzen zu und auch die sonstigen institutionellen und
administrativen Rahmenbedingungen kénnen unterschiedlich ausgestaltet sein.

Inwieweit diese unterschiedlichen Kontexte die Bestimmung von Umweltqualitatskrite-
rien beeinflussen, ist nicht geklart. Dementsprechend ist beim Methodenvergleich der
regulative Kontext in seinen wesentlichen Elementen mit aufzunehmen, um dessen
Einfluss auf die Vorgehensweise bei der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien ab-
schatzen zu kénnen. !

In gleicher Weise gilt dies fur die gesundheitsbezogenen DNEL-Werte (Anhang | Nr. 1). Die folgende
Darstellung betrachtet allein die Umweltwirkungen. Die dazu getroffenen Aussagen gelten aber in
grundsétzlich gleicher Weise fir die gesundheitsbezogenen Werte.

So der Wortlaut in Erwagungsgrund 70 Satz 2 REACh. Siehe Anhang | Nr. 3.3.

Zur juristischen Einordnung der PNEC-Werte siehe Fiihr/Kleihauer 2010, Abschnitt 7.6 sowie Ab-
schnitt 2.1.3. Fir die Erlauterung der Vorgaben aus REACh als Referenz-Methodik siehe Kapitel 2.
Dies erfolgt im Rahmen der ,Grobanalyse®; zur Beschreibung des Methodenvergleichs siehe Kapi-
tel 3.
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1.1.2 Abgrenzung des Untersuchungsrahmens

Im Fokus der vorliegenden Untersuchung stehen gefahrliche Stoffe im Sinne der Ge-
fahrstoffverordnung, die in die Umwelt eingetragen'® werden. Metalle nehmen eine
Sonderstellung ein und werden im Hinblick auf Wasser und Boden getrennt diskutiert
(siehe Abschnitte 4.2.4 und 5.2.4). Weitere geogene Stoffverbindungen, die ebenfalls
dkotoxisch wirken kénnen, wie z.B. Nahrstoffe, werden nicht betrachtet.” Auch PBT-
oder vPvB-Stoffe' ohne bestimmbare sichere Umweltkonzentration sind nicht Gegen-
stand dieser Untersuchung.

Schlie3lich ist der Untersuchungsrahmen auf kontinuierlich (oder regelmafig) erfol-
gende Eintrage begrenzt. Stérfalle und Altlasten bleiben unberticksichtigt.

Zudem konzentriert sich die Betrachtung auf Umweltqualitatskriterien fur die 6kologi-
schen Lebensgemeinschaften der verschiedenen Umweltteilsysteme. Okotoxikologisch
abgeleitete Hochstwerte fur Schadstoffe in belasteten Materialien wie z.B. Klar-
schlamm, Giille liegen auRerhalb des Untersuchungsrahmens.

Fir die in REACH geforderten Daten zu den einzelnen Umweltmedien (Kompartimen-
te) ist jeweils nach einem ,Gegenstick® zu suchen. Dies gelingt immer dann, wenn
eine klare Zuordnung zu einem medienbezogenen Regelwerk herzustellen ist."®

1.2 Vorgehensweise im risk assessment und im environmental hazard
assessment

Die in REACH verankerte Methodik der ,Risikoabschatzung“'’ (risk assessment) folgt
dem 1983 vom NRC formulierten ,Risiko-Quotienten-Modell”, welches in seiner Struk-
tur und der zwischenzeitlich erfolgten Fortentwicklung zunachst vorzustellen ist, um die
methodische Herkunft des in REACH verankerten Vorgehens zur ,Ermittlung schadli-
cher Wirkungen auf die Umwelt* (environmental hazard assessment) aufzuzeigen, wel-
ches fur den Methodenvergleich als Referenzmethodik herangezogen wird.

Die Verfahren, die ein quantifiziertes Risiko-Quotienten-Modell heranziehen, lassen
sich zurtickfihren auf einen Vorschlag, den der National Research Council (NRC) 1983
in den USA formulierte. Er umfasst vier Schritte fir eine Risikoabschatzung [risk
assessment] (NRC 1983):

1. ,hazard identification®
2. ,dose response assessment”

Zu grundsatzlichen Fragen, insbesondere der Beriicksichtigung von Langzeitrisiken in der Okotoxiko-
logie, siehe Grimme 1997 sowie Grimme/Altenburger/Bodeker 1995 und Winter 1986 und 1995. Zur
Definition und Struktur von Umweltzielen aus juristischer Sicht sieche Rehbinder 1997, 314 ff.

Eine Ausnahme bildet Ammoniak, das auch industriell hergestellt wird. Fiir diesen Stoff liegt ein
UNECE-Bericht vor, der im Kapitel 6 (Luft) ausgewertet wird.

" Siehe dazu die Kriterien in Anhang XIIl der REACH-Verordnung.

Aus Sicht der Schutzgiter sind dies ,emissionsbegrenzende Werte®, die flr spezifische Eintragspfa-
de festgelegt werden.

Siehe Abschnitte 7.2 und 7.3. Eine Ausnahme bildet die ,Sekundarvergiftung® Gber den Boden fir
Wirbeltiere (Vdgel), fir die es kein Gegenstiick im deutschen Bodenschutzrecht gibt.

In der REACh-Verordnung wird risk assessment mit Risikobeurteilung tibersetzt, da der Begriff der
Risikoabschatzung allgemein gebrauchlich ist, siehe z.B. Risikokommission (Hrsg.) 2003, S. 9., wird
in diesem Projekt der Begriff der Risikoabschatzung verwendet.
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3. ,exposure assessment”
4. ,risk characterisation®.

Der NRC-Methodenvorschlag beeinflusste in der Folge die Fachdiskussion' und die
internationale Entwicklung, sowohl fir die humantoxikologische wie auch flir die 6kolo-
gische Betrachtung:' Zu nennen ist hier etwa die WHO (1995), die Guidelines for
Ecological Risk Assessment der EPA (1998)%* und die EG-Chemikalienpolitik. Die
Neustoff-Richtlinie 93/67/EEC Ubernahm das vierstufige Vorgehen fir die Risikoab-
schatzung ebenso wie die Altstoffverordnung (793/93/EG). Operationalisiert wurde dies
etwa in der Priif-Verordnung 1488/94*" und im dazugehdrigen gemeinsamen ,Techni-
cal Guidance Document on Risk Assessment” (TGD Europaische Kommission 2003,
7)%.

Der NRC-Methodenvorschlag stellt dabei kein starres Korsett dar. So sind die
Guidelines for Ecological Risk Assessment (EPA 1998) als Weiterentwicklung fur die
Okologische Risikoabschatzung zu verstehen und auch der NRC entwickelt in einer
neueren Studie (NRC 2008) die Methodik fort. Aufbauend auf den zwischenzeitlich
gemachten Erfahrungen wird z.B. viel mehr Aufmerksamkeit in die Planung einer Risi-
koabschatzung gelegt. Dabei bestatigt der NRC die vierstufige Prifungsstruktur grund-
satzlich, auch oder gerade weil sich die Gesetzgebung in der Vergangenheit an dieser
Struktur orientiert hat und entsprechend international Grundlage vieler rechtlicher Vor-
gaben ist.

Die REACH-Verordnung orientiert sich in ihren methodischen Vorgaben an dem NRC-
Vorschlag®, beriicksichtigt aber die Fortentwicklung des Modells.?* Deutlich wird dies
in Anhang | Nr. 3, der die Schritte 1 und 2 des NRC 1983 zusammenfasst zu dem
Schritt ,(environmental) hazard assessment®, der sowohl das hazard identification als
auch das dose-response assessment (teilweise auch als hazard characterisiation be-
zeichnet) beinhaltet. Die Zusammenfassung dieser beiden Schritte bedeutet keine
Veranderung in der eigentlichen Methode.

Anhang | Nr. 3 der REACH-Verordnung beschreibt die Schritte zur ,Ermittlung schadli-
cher Wirkungen auf die Umwelt® (environmental hazard assessment). Die dort veran-
kerte Vorgehensweise zur Bestimmung des PNEC-Wertes bildet die Referenzmethodik

U.a. zu nennen sind hier: The Presidental/Congressional Commisson on Risk Assessment and Risk
Management 1997, Rhomberg 1997, Menzie-Cura 1996, Suter 2006, Norton et al. 1992.
' Siehe auch Mekel et al, 2004, S. 7.
2 Angesiedelt in der U.S. Environmental Protection Agency (EPA) entstand fiir den Bereich des
sEcological Risk Assessment* in der Weiterfiihrung des NRC-Konzeptes ein Risk Assessment Fo-
rum, deren wissenschaftlichen Arbeiten zu den Guidelines for Ecological Risk Assessment (EPA
1998) fiihrten.
Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission vom 28. Juni 1994 zur Festlegung von Grundséatzen
fur die Bewertung der von Altstoffen ausgehenden Risiken fir Mensch und Umwelt gemaf der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, Amtsblatt Nr. L 161 vom 29/06/1994 S. 3 — 11.
2 EUROPEAN COMMISSION: Technical Guidance Document in Support of the Commission Directive
93/67/EEC on Risk Assessment for New Notified Substances and the Commission Regulation (EC)
»s 1488/94 on Risk Assessment for Existing Substances, Ispra 2003.
Siehe dazu auch Guérit et al. 2008, S, 4.
2 Ebenso wie bereits im TGD, hier ist hazard identification und dose-response-assement zum effect
assessment zusammengefasst.

21
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ftir den Methodenvergleich im Rahmen dieses Vorhabens. Gegenstand der Analyse ist
allein die Bestimmung der ,Umweltqualitétskriterien“ als solche. Damit wird aus dem
»Risiko-Quotienten-Modell“ nur eine Komponente (namlich das environmental hazard
assessment, der ,Nenner) zum Gegenstand des Methodenvergleichs gemacht. Der
.Zahler®, also die Betrachtung der Exposition bzw. Immission, bleibt aul3er Betracht.

An dieser Stelle ist zudem ausdrucklich zu betonen, dass das Vorhaben nicht darauf
abzielt, vorhandene sektorale bzw. nationale Methoden zur Bestimmung von Umwelt-
qualitatskriterien abzulésen: Die Wahl von REACH als ,Referenzmodell” bedeutet
nicht, dass andere Methoden per se in Frage gestellt werden. Vielmehr stehen die un-
terschiedlichen Anséatze grundsatzlich gleichwertig nebeneinander. Das Vorhaben geht
davon aus, dass jede Methode zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien eine spe-
zifische Problemstellung adressiert (siehe Abschnitt 1.1.1). Dabei spielen die jeweiligen
Schutzglter, das angestrebte Schutzniveau, die Moéglichkeiten der Datengewinnung
etc. eine Rolle. Aufgabe der Studie ist ein Abgleich der Methoden mit dem Ziel, Ge-
meinsamkeiten und Differenzen zu identifizieren, die u. a. eine effizientere Datennut-
zung erlauben oder behindern.

2 Vorgehensweise in REACH

Im Rahmen dieses Vorhabens dient REACH als Referenzmethodik. Bevor die Vorge-
hensweise zur Bestimmung der PNEC-Werte im Detail beschrieben wird (siehe Ab-
schnitt 2.2), ist zunéchst ein Uberblick Uber den regulativen Kontext zu geben, in dem
die Stoffsicherheitsbeurteilung, einschlielllich der Bestimmung des PNEC-Wertes, ein-
gebettet ist. Abschlielend ist Bedeutung und Stellenwert der PNEC-Werte aufzuzeigen
(siehe Abschnitt 2.1.3).

2.1 Regulativer Kontext der Stoffsicherheitsbeurteilung nach REACH

REACH ist ein stoffboezogenes Regelwerk, dessen Zielsetzung darin besteht, fir alle
Stufen im Lebensweg eines Stoffes ,ein hohes Schutzniveau fur die menschliche Ge-
sundheit und fiir die Umwelt sicherzustellen® (Art. 1 Abs. 1 REACH?®), wobei ausweis-
lich des dritten Erwagungsgrundes zu REACH dabei zugleich das ,Ziel einer nachhalti-
gen Entwicklung® verfolgt werden soll. Zudem liegt den Bestimmungen von REACH
das Vorsorgeprinzip zugrunde, so ausdriicklich Art. 1 Abs. 3.%° Explizit operationalisiert
wird die Vorsorge vor allem fiir die zulassungspflichtigen Stoffe.?’

REACH weist dabei sowohl den Behorden als auch den wirtschaftlichen Akteuren ver-
anderte Rollen zu:?® Sowohl das NRC-Modell als auch das darauf aufbauende Modell

% Im Folgenden sind Artikel, Erwagungsgriinde, Titel, Kapitel und Anhdnge ohne Bezeichnung solcher

der REACh-Verordnung.

Zur Differenzierung zwischen Gefahrenabwehr und Vorsorge siehe Abschnitt 7.3.1.2.

2 Art. 55 ff. REACH, mit den dort verankerten Substitutionsanforderungen. Die PNEC-Werte hingegen

» operationalisieren den Schutz vor Schaden, mithin die Gefahrenabwehr; siehe Abschnitt 2.1.3.
Siehe dazu auch Heiss et al. 2006 sowie Abschnitt 7.3.3.
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der bundesdeutschen Risikokommission beschreibt die ,hoheitlichen Risikoregulie-
rung®, wahrend REACH mit dem Registrierungsverfahren die Verantwortung fir die
Beurteilung und Bewaltigung stoffbedingter Risiken verlagert auf die Hersteller und
Importeure (Registranten) sowie die weiteren ,Akteure der Lieferkette*.?° Diese haben
— angeleitet durch die Vorgaben in den Anhangen zur REACH-Verordnung und in den
untergesetzlichen Arbeitshilfen®® — auf betrieblicher Ebene eine Risikoabschéatzung
vorzunehmen und diese im Rahmen der Registrierungsunterlagen zu dokumentieren
(,Risikobewaltigung auf betrieblicher und Uberbetrieblicher Ebene®).

Im Rahmen des Registrierungsverfahrens®' hat der Registrant nach Art. 14 Abs. 3 Lit.
c als Bestandteil der Stoffsicherheitsbeurteilung® die schadlichen Wirkungen auf die
Umwelt zu ermitteln (environmental hazard assessment), wozu auch die Bestimmung
der PNEC-Werte gehdrt. Dafir sind die in Art. 10 geforderten Informationen vorzule-
gen, wobei der Umfang der ,Informationsanforderung“ entsprechend den Vorgaben in
Art. 12 abhangig ist von der Menge, die pro Jahr hergestellt oder importiert werden®.
Die Informationsanforderungen sind genauer definiert in den Anhangen® VI bis XI.*°

Handelt es sich um einen ,problematischen” Stoff nach Art. 14 Abs. 4 sind zudem eine
Expositionsbeurteilung (dargestellt als PEC) und eine Risikobeschreibung (Vergleich
von PEC und PNEC) durchzufihren. Dies bedeutet, dass ein vollstandiges ,risk
assessment” (unter REACH als Risikobeurteilung bezeichnet) lediglich fir die ,proble-
matischen Stoffe* nach Art. 14 Abs. 4 durchzufiihren ist*®

Fur die ,bei der Stoffsicherheitsbeurteilung festgestellten Risiken® ermittelt jeder
Registrant schlief3lich ,die geeigneten MalRnahmen zur angemessenen Beherrschung*
der Risiken. Der Registrant hat diese MalRnahmen im eigenen Verantwortungsbereich
anzuwenden. AuRerdem kommuniziert er diese MaRnahmen mittels des Sicherheitsda-
tenblattes (Art. 31) entlang der Wertschépfungskette (,Lieferkette®).

Im Rahmen der Bewertung (Evaluation) ist eine Uberpriifung der eingereichten Dossi-
ers — einschlieBlich der Bestimmung der PNEC-Werte — vorgesehen. Nach Art. 41 Abs.

2 Definition in Art. 3 Nr. 17 REACh; zu den Pflichten der einzelnen Akteure siehe Fiihr 2008a m.w.N.
30 RIP’s/REACh Guidance Documents; zu finden unter http://ecb.jrc.ec.europa.eu/REAChH/rip/ sowie in
der finalen Version unter http:/guidance.echa.europa.eu/quidance de.htm.

Die methodische Vorgehensweise zum environmental hazard assessment im Rahmen von Zulas-
sung und Beschrankung unterscheidet sich nicht von der in der Registrierung. Deshalb beschrankt
sich die Darstellung auf registrierungspflichtige Stoffe.

Sofern die Voraussetzungen aus Art. 14 Abs. 1 und 2 erfiillt sind: Die Registrierung erfolgt im Men-
genbereich oberhalb von 10 Jahrestonnen (Abs. 1) soweit die Ausnahmetatbestande aus Abs. 2
nicht erfillt sind.

Ausnahmen bestehen flir CMR- und PBT-Stoffe, fiir die alle relevanten Informationen zur Klarung
dieser Eigenschaften zu beschaffen sind.

% Die Priifmethoden sind in zwei Verordnungen spezifiziert: 440/2008 und 761/2009.

3% Nicht ganz deutlich wird dabei, ob die ,Informationsanforderungen” als Bestandteil der Ermittlung der
schadlichen Wirkungen zu betrachten oder davon abgetrennt sind. Siehe hierzu auch Abschnitt 1.2
sowie Abschnitt 2.1.1 mit Abb. 2-1.

Daraus ergibt sich zugleich die zentrale Bedeutung der Gefahrlichkeitsmerkmale sowie der in An-
hang XIlI verankerten Kriterien, anhand derer die PBT-/vPvB-Eigenschaften zu identifizieren sind. Zu
der nach Art. 138 Abs. 5 zu priifenden Neufassung von Anhang lll siehe Fiihr 2008b sowie Europai-
sche Kommission 2010.

31
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5 REACH wahlt die Agentur mindestens 5% der Dossiers®” zur Priifung der Erfiillung
der Anforderungen aus. Zusatzlich nehmen die Behdrden der Mitgliedstaaten, koordi-
niert durch die Agentur, eine ,Stoffbewertung“ nach Art. 45 ff. REACh vor. Damit ist
sichergestellt, dass jedenfalls ein Teil der von den Registranten eigenverantwortlich
bestimmten PNEC-Werte einer behordlichen Prufung unterliegen. AuRerdem werden
die PNEC-Werte und die wichtigsten Grundlagen ihrer Bestimmung uber Art. 119
REACH (ber das Internet der Offentlichkeit zugénglich gemacht. Das Wissen um die
damit einhergehende Transparenz dirfte ebenfalls zur Qualitatssicherung der einge-
reichten Registrierungsdossiers beitragen.*®

211 Gesamtprozess der Stoffsicherheitsbeurteilung

Den Gesamtprozess der Stoffsicherheitsbeurteilung unter REACH fassen die folgen-
den Abbildungen zusammen, die dem Internet-Auftritt der ECHA entnommen sind. Da-
bei treten in den grauen Kasten die vier Schritte des NRC-Modells hervor. In der Ter-
minologie von REACH sind die ,Stationen der umweltbezogenen Risikobeurteilung*
wie folgt bezeichnet (siehe Abb. 2-1 und Abb. 2-2):

1. Fulfilling the information requirements [NRC: hazard identification]
deutsch: Erfiillung der Informationsanforderungen

2. Environmental Hazard Assessment [NRC: dose response assessment]
Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt (Anhang | Nr. 3)

3. Exposure Assessment
Expositionsabschétzung

4. Risk Characterisation
Risikobeschreibung

Die ECHA verwendet im Rahmen ihrer ,Guidance® durchgangig Graphiken, die be-
schriftet sind als ,,Gesamtprozess der Informationsbeschaffung und Stoffsicherheitsbe-
urteilung“. Diese Beschriftung bringt ein Nebeneinander von Informationsanforderun-
gen (Art. 10 und 12) und Stoffsicherheitsbeurteilung nach Art. 14 zum Ausdruck, was
zugleich der friiheren Trennung des NRC 1983 von hazard identification und dose res-
ponse assessment entspricht.

Aus der Perspektive der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien betrachtet ist die
Informationsbeschaffung ein Element der Stoffsicherheitsbeurteilung. Entsprechend
hat auch in der Entwicklung des NRC-Modells eine Zusammenfassung dieser Schritte
unter dem Begriff des hazard assessment®® stattgefunden und findet sich auch in

37

s Bezogen auf die Gesamtzahl der fir jeden Mengenbereich bei der Agentur eingegangenen Dossiers.

Zu weiteren Rahmenbedingungen des Registrierungsprozesses und der Datentransparenz siehe
Fuhr, Praxishandbuch REACH, Kapitel 1 und 8 sowie 23.

Diese Bezeichnung ist angelehnt an die Uberschrift zu den ,Leitlinien* in Anhang VI; sie weicht damit
von der Abb. 2-1 ab, deren Anliegen darin besteht, die vier in diesen ,Leitlinien” enthaltenen informa-
tionsbezogenen Schritte zu veranschaulichen. Die vollstandige englische Bezeichnung lautet dem-
entsprechend: ,Overall process related to information requirements and chemicals safety
assessment under REACH".

Im Guidance Document als auch in REACH als effect assessment bezeichnet; siehe etwa R.10.3.1.3.

39

40

Seite 8



SO fi a Z Fraunhofer

IME

REACH und in den Guidance Documents (siehe Abb. 2-3 und Abschnitt 2.2.1) so wie-
der.

.Inform a.t.i.on: aviilﬁﬁie {::' requiredi.need.ed. '
= collect all available information

= consider inform ation needs —
= identify inform ation gaps

= generate new data/propose testing
|

¥ _ ¥
Hazard Assessment (HA) l | Exposure Assessment (EA)' ¢

Cocument in registration s
S sessment ace. to
Dossier' and 505 REACH Appendix |
anly required if FBT or
[ = = | classified dangerous or
Risk Characterisation (RCF .

exposure based
Documert in

/’\ wahing (A ppendis XN
¥ Risk n
C5R1 controlled?

fteration
Communicate

. 1 Forsubstances < 10 #a no C SR iz required. The required/needead
E3via esls information is to be documented inthe regist ation dossier anly.

Abb. 2-1: Gesamtprozess der Stoffsicherheitsbeurteilung (engl.); Quelle: ECHA

Infermation: verfligbar — gefordert/bendtigt
= alle verfiigbaren Daten sammeln

» Informationsbedarf ermittlen ——
» Informationsliicken ermitteln

= Neue Daten beschaffen/Prifungen vorschl.
|

L. L
Ermittlung schadlicher Expositionsbeurteilung(EA)'
Wirkungen (HA)'

¥
! In Registrieru ngsdussieu

_ und SDB dokumentiere AT A

REACH-Anhangl nur

. | erforderlich, wenmls
Stopp*_samrers ~* Risikobeschreibung (RCR <= igeiin sder exposi
! v ticnsbasiedar Verzicht
l : auf Daten(&nhang X1)
" ImCSR! '. i Risiko . "
ol <__beherrscht? teration
ES pereSDBL

- . ' Fir Stoffe<10 tfakein CSR nétig. Vorgeschrisbene/bendligle
LIhE:I‘I'I"I_It_I!E_lh__l Infarmeaticnen sind nur im Registrierungsdossier zu dokumentienen.

Abb. 2-2: Gesamtprozess der Stoffsicherheitsbeurteilung (deutsch); Quelle: ECHA
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Fir den Methodenvergleich sind die Schritte eins und zwei des NRC-Modells bzw. die
im Fliekischema der ECHA als ,Informationen: verfligbar — gefordert/benétigt* [Informa-
tion: available, required needed] und ,Ermittlungen schadlicher Wirkungen“ [Hazard
Assessment] bezeichneten Kasten entscheidend. Die Schritte 3 und 4 (Expositionsbe-
urteilung und Risikobeschreibung) bleiben daher aufer Betracht.

21.2

Struktur der REACH Guidance Documents

Um die Anforderungen aus REACH fir die REACH-Akteure besser verstandlich zu
machen, hat die ECHA ,Leitlinien“ herausgegeben, meist bezeichnet als ,Guidance
Documents” (GDs) oder nur als ,Guidance®.
Die folgende Darstellung der Vorgehensweise bei der Ermittlung schadlicher Wirkun-
gen auf die Umwelt (environmental hazard assessment) orientiert sich zum einen an

den ,Leitlinien zur Registrierung

«41

[guidance on registration*’]; sie konzentriert sich

dabei auf die Aspekte, die fur den Gegenstand dieses Projektes relevant sind. Die
,Leitlinien zur Registrierung“ bieten eine knappe Beschreibung der flir die Registrie-
rung®® notwendigen Schritte. Zum anderen wird auf die Kurzleitlinie (Concise
Guidance), die das hazard assessment betrifft (Part b) und die dazugehdrige ausfihrli-
chere Darstellung zuriickgegriffen. Letztere findet sich in der erganzenden ,Reference
Guidance® (R; deutsch: unterstitzendes Referenzmaterial), auch bezeichnet als ,In
Depth Guidance® (deutsch: ,eingehende Leitlinien“) der ECHA: Leitlinien zu den Infor-
mationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung [Guidance on information

requirements and chemical safety assessment].*

== Kurzleitlinien

== Eingehende Leitlinien =

[ A: Einflhrung |

H R.2-R.7T: Infarmationsanforderungen
; . i R.2-R.10: Dosis-/Konzentration-
| B Ermittlung schadlicher Wirk, }J_ Wirkungsbeschreibung

| C: PBT- und vPvB-Beurteilung ] ~| R.11: PETVPVE-Beurtzilung |

—I R.12: Beschreib. der\."em‘endunger{

| O: Expositionsbeurteilung II R.13: Verw.bedingungen (RMM.VE)

F.14-18: Expositionsabschitzung

| E: Risikobeschreibung |—-| R.19: Bewertung der Unsicherheit |

| F: Stoffsicherheitsbericht |

| R.20: Erlauterung der Begriffe |

|G: Erweiterung des SOB |

w— CONCisE GUIdance e = |n Depth Guidance =

| A Introductiion

F.2-R.7: Inform ation B eguirements |

F: 8- A0 Dose- or Concertration- ‘

|El: tlazandidssessment Fesponsze Charaderization

| C: PBTand «P+B Assessment F.A1: PET/PvB Lsssssment

F.12: Description of Uses

sinGt

| [ Exposure Assessm ent

1]

F.14-15: Exposure Estimation

F:.13: Conditions of Use (Rhk OC) |

| E: Rigk Characterizdion F.19: Uncetainty Assessment

|F: Chemicali=afety Fegort F.20: Explanation of Temn = |

1

lG: Extension ofthe DS

Abb. 2-3: Aufbau der ECHA Guidance bzw. Leitlinien (Quelle: ECHA)

41
42
43

44

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/registration de.pdf?vers=28 08 09. Deutsche Version

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/registration en.pdf?vers=09 11 09. Englische Version

Methodisch nehmen Zulassung und Beschrankung darauf Bezug, so dass die Darstellung fir alle

REACh-Mechanismen Gilltigkeit hat.

http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information_requirements _en.htm?time=1271835752.
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Wie die Abbildung zur Struktur der Guidance zeigt, sind die flr das hazard assessment
relevanten ,In Depth Guidance® zum einen R.2-R.7%, die die Informationsanforderun-
gen erlautern und dem hazard identification entsprechen und zum anderen R.8—-R10,
die Hinweise zur Dosis-/Konzentration-Wirkungsbeschreibung geben und dem dose
response assessment entsprechen. Diese Darstellung entspricht der Weiterentwick-
lung des NRC-Modells (siehe Abschnitt 1.2).

21.3 Bedeutung und Stellenwert der PNEC-Werte

Die PNEC-Werte haben im Rahmen der REACH-Mechanismen eine Schlisselfunktion,
wenn es darum geht, die umweltbezogenen Grundpflichten der Stoffverantwortlichen —
vor allem fur registrierungspflichtige Stoffe — zu operationalisieren: Nach REACH sind
Stofffreisetzungen unzuléssig, die zu einer Uberschreitung eines PNEC-Wertes fiihren
wlrden. Konsequenz daraus ist, dass fur die betroffene Verwendung eine Registrie-
rung nicht maéglich ist. Will der Registrant dieser Konsequenz entgehen, kann er weite-
re Test durchfihren, was es erlaubt, den Asssessment Faktor zu senken, woraus sich
ein weniger strenger PNEC-Wert ergeben kann. Auch kommt in Betracht, zusatzliche
RisikomanagementmalRhahmen vorzusehen, um die zu erwartende Konzentration in
der Umwelt (PEC) abzusenken. Wenn auch nach diesen beiden Optionen der PEC
noch immer groRer ist als der PNEC-Wert, dann ist eine Registrierung fur diese Ver-
wendung oder fir den Stoff insgesamt nicht moglich.

Fir die juristische Einordnung der PNEC-Werte aussagekraftig ist Erwagungsgrund®’
70, dessen Satz 2 lautet:*®

Durch RisikomanagementmalRnahmen sollte gewahrleistet werden, dass die Exposition gegentiber ge-
fahrlichen Stoffen bei ihrer Herstellung, ihrem Inverkehrbringen und ihrer Verwendung einschlielich
Einleitungen, Emissionen und Verlusten wahrend ihres gesamten Lebenszyklus unter dem Schwellen-
wert liegt, ab dem schadliche Auswirkungen auftreten kénnen.
Die REACH-Verordnung bringt zum Ausdruck, dass beim Uberschreiten*® der PNEC-
Werte ,schédliche Auswirkungen auftreten konnen®. Diese Formulierung spricht dafir,

dass der Verordnungsgeber davon ausgeht, dass Schaden an den Schutzgutern auf-

% R.2: Framework for generation of information on intrinsic properties, R.3: Information gathering, R.4:

Evaluation of available information, R.5: Adaptation of information requirements, R.6: QSARs and
grouping of chemicals, R.7: Endpoint specific guidance, R.7.13-2: Environmental risk assessment for
metals and metal compounds.

R.8: Characterisation of dose [concentration]-response for human health, R.9: Physico-chemical

hazards, R.10: Characterisation of dose [concentration]-response for environment.

Im Gemeinschaftsrecht sind Erwagungsgriinde Teil eines Rechtsaktes und werden vom EuGH bei

der Auslegung von Richtlinien und Verordnungen herangezogen.

48 siehe dazu auch Anhang [, Nr. 3.0.1.

" Die Verordnung schlief3t nicht aus, dass auch bei niedrigeren als den bei der Ableitung des PNEC
ermittelten Werten schédliche Auswirkungen auftreten oder Vorsorgemafinahmen geboten konnen.
Deshalb gelten die Vorgaben aus REACh ausweislich der ,Unbeschadet-Klausel“ in Art. 2 Abs. 4 Lit.
a jedenfalls im Verhaltnis zum sonstigen sektoralen Umweltrecht der Gemeinschaft lediglich als Min-
destanforderung (,unbeschadet folgender Rechtsakte: ...“ beispielhaft angeflhrt sind dann u.a. die
IVU-Richtlinie und die Wasserrahmen-Richtlinie an). REACh geht damit davon aus, dass die ent-
sprechenden Regelwerke in vollem Umfang weiter zum Tragen kommen.

46

47
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treten kénnen, falls es zu einer Uberschreitung der PNEC-Werte kommt. Dementspre-
chend handelt es sich um Werte im Rahmen der Gefahrenabwehr.*

2.2 Referenzrahmen: Bestimmung der Umweltqualitatskriterien nach
REACH

Fur die Zielsetzung des Vorhabens sind die Ebenen in der Vorgehensweise zur Be-
stimmung von Umweltqualitatskriterien zu identifizieren, bei denen eine Kompatibilitat
der ermittelten ,Daten” und der Ermittlungsschritte (noch) gegeben ist.

Dazu ist zunachst auf der Basis der Vorklarungen des vorhergehenden Abschnitts die
Vorgehensweise unter REACH genauer nachzuzeichnen.

2.21  Stationen in der Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

Anhang | Nr. 3 der REACH-Verordnung beschreibt die wesentlichen Schritte zur ,Er-
mittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt® [environmental hazard assessment].
Anhang | Nr. 3.0.4 nennt daflr drei im Stoffsicherheitsbericht klar zu kennzeichnende
Schritte. Dazu gehort als ,Schritt 2“ auch die im vorliegenden Zusammenhang nicht
relevante ,Einstufung und Kennzeichnung® nach CLP-Verordnung.®® Um Unklarheiten
mit der Bezeichnung ,Schritt zu vermeiden, wird daher im Folgenden der Begriff der
Station verwendet:*?

— Station 1: Gewinnung des Datensatzes (in REACH: Bewertung der Informationen®?)

— Station 2: Ableitung des PNEC-Werts

Fur die konkreten Anforderungen sind neben Anhang | auflerdem sowohl die Anhange
VI bis Xl als auch die Guidance Documents heranzuziehen.

Die Bezeichnung ,Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt® (environmental
hazard assessment)* fungiert in REACH als Oberbegriff fiir die Bestimmung der Um-
weltqualitatskriterien. Damit flhrt der Weg zur Bestimmung der Umweltqualitatskriteri-
en nach REACH Uber zwei ,Stationen®:

% Siehe dazu ausfihrlich, auch im Vergleich zu der Schutzpflicht aus § 5 Abs. 1 Nr. 1 BImSchG,

Fuhr/Kleihauer, Nutzen der REACh-Informationen fir umweltrechtliche Vollzugsaufgaben, Darmstadt
2010, Abschnitt 7.6.1.

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
und Gemischen.

Station 1 entspricht nach Anhang | Nr. 3.0.4 dem Schritt 1; Station 2 dem Schritt 3. Ausgeklammert
bleibt Schritt 2 (Einstufung und Kennzeichnung), weil dieser flir die Frage nach der Vorgehensweise
bei der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien nicht relevant ist. Ebenfalls auf3er Betracht bleibt
die Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften nach Anhang | Nr. 4 (in Verbindung mit Anhang
X11).

Diese Bezeichnung erklart sich aus der Funktion unter REACH, wo es im Rahmen der eigenverant-
wortlichen Risikobewaltigung darum geht, die vorliegenden Informationen daraufhin zu prifen, ob die
Standarddatenanforderungen erfiillt sind. Sie hat sich im fachlichen Diskurs des Methodenvergleichs
als missverstandlich erwiesen (wohl auch deshalb, weil im deutschen Begriff der ,Bewertung® andere
Bedeutungsgehalte mitschwingen als im englischen ,evaluation). Fiir den Methodenvergleich wird
die Station daher als ,Gewinnung des Datensatzes” bezeichnet; sieche dazu auch das Ablaufschema
zum Methodenvergleich in Abschnitt 3.2.2.

*  Siehe FuBSnote 40.
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— Station 1: Gewinnung des Datensatzes
(in REACH: Bewertung der Informationen)
[engl.: Evaluation of information] - Anhang | Nr. 3.1]
(siehe dazu ECHA Leitlinien zur Registrierung®® Abschnitt 8.1 sowie Reference
Guidance R.2 bis R.7)

— Station 2: Ableitung®® des PNEC-Werts
[Identification of the PNEC]- Anhang | Nr. 3.3
(siehe ECHA Leitlinien zur Registrierung Abschnitt 8.2.3.1.3 sowie Reference
Guidance R.10)

Das Vorgehen in den beiden Stationen ist nachfolgend genauer nachzuzeichnen.

2.2.2 Station 1: Bewertung der Informationen (Gewinnung des Datensatzes)

Anhang | Nr. 3.1.1. beschreibt zunachst in allgemeiner Form, die ,Bewertung aller ver-
fugbarer Informationen® [Evaluation of information]. Dies liel3e sich wohl auch mit ,Pri-
fung der Informationen® Gbersetzen. Aufgabe dieser Station ist es auf jeden Fall, die
Datengrundlage fir die Ableitung der PNEC-Werte bereitzustellen. Fur den Methoden-
vergleich erscheint es zur Vermeidung von Missverstandnissen vorteilhaft, diese Stati-
on als ,Gewinnung des Datensatzes* zu bezeichnen.®’

Diese Station besteht aus zwei Elementen:

— L,Ermittlung schadlicher Wirkungen ausgehend von allen verfligbaren Informationen®
[hazard identification based on all available information] und

— ,Bestimmung der Dosis-(Konzentration-)Wirkung-Beziehung“ [establishment of the
quantitative dose (concentration)-response (effect) relationship].

Den Ausgangspunkt bilden ,alle verfigbaren Informationen®, die in der ersten Station
zu sammeln und zu dokumentieren sind. Die Registranten haben die in REACH defi-
nierten Informationsanforderungen [Information Requirements] zu erflllen. Dieser Vor-
gang beinhaltet eine Beurteilung Uber die Qualitdt der Informationen [relevance,
reliability, adequacy] und ihre Vollstandigkeit [completeness].*

Anhang VI (,Leitlinien®® zur Erfillung der Anhange VI bis XI“) beschreibt die hierfir
vorgesehenen vier Schritte, die im Rahmen der ersten ,Station“ der umweltbezogenen
Risikoabschatzung zu durchlaufen sind:

% Deutsche Fassung der ,Guidance on registration® (Stand: 09/11/2009); Reference: ECHA-09-G-04-
EN: http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/reqgistration_de.pdf.

Anhang | spricht in Nr. 3.3. synonym auch von Ermittlung [Identification], wéhrend in Nr. 3.0.4. von
L#Ableitung [Derivation] des PNEC-Werts“ gesprochen wird. In dieser Studie bezeichnet der Begriff
~Ermittlung“ den gesamten Vorgang (Stationen 1 und 2); hingegen umfasst die ,Ableitung“ nur die
Station 2. Siehe hierzu auch FuRnote 74.

" Siehe das Ablaufschema in Abschnitt 3.2.2.

% ECHA-Leitlinien (GD), R4, S. 7.

% Engl.: Guidance Note.
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— Schritt 1: Vorhandene Informationen sammeln®

— Schritt 2: Den Informationsbedarf ermitteln

— Schritt 3: Informationsliicken ermitteln

— Schritt 4: Neue Daten beschaffen/Prifstrategie vorschlagen

Diese vier Schritte umschreiben jenen Prozess, den der NRC als ,hazard identification*
bezeichnet; REACH spricht von ,hazard identification based on all available informati-
on“. Darin kommt zum Ausdruck, dass das NRC-Modell aus der Perspektive hoheitli-
cher Risikoregulierung formuliert wurde. In diesem Kontext ist es Aufgabe der staatli-
chen Stellen, die erforderlichen Informationen zusammenzutragen; ihnen kommt dabei,
jedenfalls nach deutschem Recht, eine Einschatzungsprarogative zu. In diesem Rah-
men entscheiden die Behdrden (bzw. der Vorschriftengeber), ob die vorhandenen Da-
ten ausreichen, um ein Umweltqualitatskriterium (in Gestalt einer Umweltqualitatsnorm)
zu definieren. REACH hingegen ist im Bereich der registrierungspflichtigen Stoffe da-
rauf ausgerichtet, einen Rahmen fir die betriebliche Risikobewéltigung zu geben, die
zu einem erheblichen Teil in Eigenverantwortung der wirtschaftlichen Akteure erfolgen
soll. Fir den Erfolg eines solchen Ansatzes kommt es entscheidend darauf an, dass
die Registranten die Daten erheben, die es erlauben, Umweltqualitatskriterien abzulei-
ten, die dann den Beurteilungsmalstab fir die darauf aufbauende Risikobeschreibung
(risk characterisation) bilden.

Dementsprechend sind die von REACH formulierten Informationsanforderungen darauf
ausgerichtet, die Grundlage fiir die Bestimmung der Wirkungswerte bereit zu stellen.®’
Dies ist in Anhang 1 Nr. 3.1 gesondert formuliert:

— Bestimmung der Dosis-(Konzentration-)Wirkung-Beziehung

und lasst sich bezeichnen als Ergebnis der ,Bewertung der Informationen®, auf dessen
Grundlage dann die Ableitung des PNEC-Wertes erfolgt (siehe hierzu Ab-
schnitt 2.2.2.5).

Die folgende Darstellung der einzelnen Schritte in Station 1 orientiert sich an den ,Leit-
linien zur Registrierung“62 sowie den spezifischen GDs R. 2, R. 3, R. 4, R.7. und soweit
fiir die Bewertung der Informationen relevant auch R.10°; sie konzentriert sich dabei
auf die Aspekte, die flir den Gegenstand dieses Projektes relevant sind.

€ Der Titel bei REACh beinhaltet auch den Zusatz ,und weitergeben®. Dies bezieht sich auf die Kom-

munikation in der Wertschopfungskette, denn zu beschaffen sind auch ,Angaben zu Herstellung,
Verwendungen und Risikomanagementmalinahmen mit Ergebnissen® (also den tatsachlich zu be-
obachtenden Freisetzungen). Weil die Expositionen fiir das vorliegende Vorhaben nicht von Bedeu-
tung sind, beschrankt sich die Darstellung auf die Sammlung aller Informationen zu den Wirkungen
des Stoffes.

Die Informationsanforderungen sich auch gerichtet auf die Einstufung und Kennzeichnung nach der
CLP-Verordnung (1272/2008), was hier aber auf3er Betracht bleibt.
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/registration de.pdf?vers=28 08 09.

Obwohl R.10 die Ableitung des PNEC-Wertes beschreibt, sind noch einmal die Informationsanforde-
rungen bezogen auf die Gewinnung der Daten und deren Evaluierung formuliert, die sich spezifisch
auf die Datengrundlage fiir die PNEC-Ableitung beziehen. Dies ist dadurch zu erklaren, dass die an-
deren Kapitel nicht spezifisch auf die Ableitung eines PNEC-Wertes ausgerichtet sind; sie beschrei-
ben vielmehr alle Informationsanforderungen, die fir eine Stoffsicherheitsbeurteilung nach Art. 14

61
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2.2.2.1 Schritt 1: Vorhandene Informationen sammeln

Kapitel R.2 der ECHA-Leitlinien beschreibt die Rahmenbedingungen fir die Gewin-
nung von Informationen Uber die inharenten Stoffeigenschaften. Dabei wird der Schritt
1 unterteilt in:

— Informationen Uber Stoffeigenschaften [R.2.2.1.1: Information on substance proper-
ties],

— Abschatzung der Adaquatheit, Relevanz und Zuverlassigkeit der Informationen
[R.2.2.1.2: Assessment of reliability, relvance and adequacy of information] und

— Informationen zur Anwendung und Exposition [R.2.2.1.3: Information on use and
exposure].

Der erste Schritt ist entsprechend in drei Teilschritte unterteilt (1a, 1b und 1c¢).

Schritt 1a: Informationen (iber Stoffeigenschaften

Der Registrant sammelt alle Uber den zu registrierenden Stoff verfugbaren 6kotoxikolo-
gischen Informationen und zwar sowohl im eigenen Hause als auch aus anderen Quel-
len, die fir eine Beschreibung der Stoffeigenschaften hilfreich sein kénnen. Dazu zahit
— wie Anhang VI klarstellt — auch ,eine Suche nach einschlagigen Informationen Gber
den Stoff in der Literatur®. Die Suche ist dabei nicht beschrankt auf die ,Standardda-
tenanforderungen* fiir den jeweiligen Mengenbereich.®* In den ,Leitlinien“ des Anhangs
VI findet sich folgende Klarstellung zur Reichweite der Datensammlung: ,Der
Registrant sollte auch alle weiteren verfiigbaren relevanten Informationen Uber den
Stoff sammeln, ungeachtet der Frage, ob Versuche fur einen gegebenen Endpunkt in
dem speziellen Mengenbereich erforderlich sind oder nicht.“ Dabei sind folgende Daten
zu berucksichtigen:

— Physikochemische Daten
— Daten aller in vivo oder in vitro durchgeflhrten Versuche

— Daten, die nicht aus Versuchen stammen: Ergebnisse von Berechnungen mit
(Q)SAR-Modellen, Stoffgruppen (Grouping of substances) - oder Analogiekonzep-
ten (read-across approach) usw.

Schritt 1b: Informationen zu Anwendung und Exposition®

Neben Informationen zu den stoffspezifischen Eigenschaften muss der Hersteller auch
Angaben zu Herstellung, Verwendung und zu Risikomanagementmalnahmen sam-

notwendig sind, etwa auch, welche Informationen fiir die Einstufung und Kennzeichnung bendtigt
werden.

Je nach Menge (Tonnage) des Imports oder der Produktion eines Stoffes werden unterschiedlich
umfangreiche Datenanforderungen fir die Registrierung gestellt (siehe Anhange VIl bis XI). Eine
Ubersicht tber die Informationsanforderungen findet sich bei Fiinr/Merenyi, Pflichten nach REACH —
eine Einfihrung fir Unternehmen, Darmstadt 2007, S. 11

Dieser Schritt ist in R.2.2.1 ,Vorhandene Informationen sammeln*® als dritter Abschnitt (R.2.2.1.3)
formuliert. In der Praxis sind diese Informationen aber bereits fir eine Entscheidung liber die Rele-
vanz notwendig und entsprechend vor der ,Abschatzung der Adaquatheit, Relevanz und Zuverlas-
sigkeit der Informationen® (R.2.2.1.2) durchzufiihren Siehe hierzu auch Abb. 2-4, Seite 9.
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meln, da Uber diese Angaben ein Ruckschluss auf den Informationsbedarf mdglich ist.
In Abhangigkeit von der zu erwartenden Exposition kann es vorkommen, dass be-
stimmte Standardinformationen nicht bendtigt werden (expositionsbasierter Verzicht
auf Daten z.B bei isolierten Zwischenprodukten). Desgleichen kdnnen Verwendungs-
und Expositionsdaten die Gewinnung weiterer Informationen veranlassen (expositions-
abhangige Priifungen, z.B. bei weitgestreuter umweltoffener Verwendung).®®

Schritt 1c: Adaquatheit, Relevanz und Zuverlassigkeit der Informationen

Nach den Leitlinien zur Registrierung®” und speziell R.2.2.1.2 in den GDs ist die Ada-
quatheit, Relevanz und Zuverlassigkeit [reliability, relevance und adequacy] jeder ver-
fugbaren Information abzuschatzen um u. a. festzustellen, welche Studien fiir die Be-
stimmung der PNEC-Werte verwendet werden konnen, ob eine spezielle Studie als
Schliisselstudie®® fiir einen Endpunkt oder als ergdnzende Information herangezogen
werden sollte und welche Studien fur einen Weight-of-Evidence-Ansatz verwendet
werden kénnen.®®

Die Entscheidung, welche der einzelnen Informationen zuverlassig (reliable) sind
(R.4.2), ist endpunktspezifisch. Daher sind fiir eine Entscheidung die spezifischen Ka-
pitel aus R.7 [evaluation of available information for the relevant endpoint(s)] heranzu-
ziehen.

Die Rahmenbedingungen, ob die Informationsquelle angemessen [adequacy] ist fir die
Bestimmung eines PNEC-Wertes, wird fur jede Informationsquelle in R.4.3 beschrie-
ben. Dabei ist die Entscheidung uUber die Angemessenheit haufig angewiesen auf ei-
nen [weight of evidence]-Ansatz fir die verschiedenen Endpunkte. Dieser wird in R.4.4
beschrieben.

Alle relevanten verfligbaren Informationen sind dann in Form einer einfachen oder qua-
lifizierten Studienzusammenfassung im IUCLID-Format zu dokumentieren.

2.2.2.2 Schritt 2: Den Informationsbedarf ermitteln

Im zweiten Schritt ist zu prifen, welche Standard-Informationsanforderungen sich fir
den Stoff aus den Anhangen VIl bis X ergeben (Spalte 1) und welche Standardanforde-
rungen bendtigt bzw. weggelassen werden kdnnen (Spalte 2).

Aullerdem kann der Registrant die Standarddatenanforderungen nach den allgemei-
nen Regeln in Anhang XI anpassen. Dies betrifft folgende Sachverhalte: ™

% ECHA 2009: Leitlinien zur Registrierung, S. 84 f.

57 ECHA 2009: Leitlinien zur Registrierung S. 83 f.

€ Wenn fir einen Stoff mehr als eine Studie zu einem Endpunkt vorliegt, werden normalerweise die
Studien, die auf das héchste Gefahrenpotenzial verweisen, unter Berticksichtigung von Qualitat,
Adaquatheit (Zuverlassigkeit und Relevanz) und einem Weight-of-Evidence-Ansatz als Schlisselstu-
dien oder zur Bewertung des Stoffes ausgewahlt. Wenn eine andere Studie als Schlisselstudie her-
angezogen wird, muss dies im technischen Dossier hinreichend begriindet werden; dabei ist sowohl
auf die verwendete Studie als auch auf alle Studien einzugehen, die auf ein hoheres Gefahrenpoten-
zial hinweisen.“S.86.

http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/registration_de.pdf?vers=28 08 09, S. 82.
Siehe dazu auch R.10.2.2 Evaluation and interpretation of data.

© " ECHA 2009: Leitlinien zur Registrierung, S. 85.
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— Fur die Durchfihrung von Tests besteht keine wissenschaftliche Notwendigkeit.
Das kann der Fall sein, wenn vorhandene Daten, theoretische Methoden wie
(Q)SARs, Stoffgruppen- (Grouping of substances) oder Analogiekonzept (read-
across approach) oder In-vitro-Methoden geeignete Informationen liefern.

— Die Durchflhrung von Tests ist technisch nicht moglich.

In jedem Fall muss die Anpassung der Informationsanforderungen durch eine adaqua-
te, zuverlassige Dokumentation begrindet werden.

2.2.2.3 Schritt 3: Informationsliicken ermitteln

Der Registrant vergleicht den im 2. Schritt festgestellten Informationsbedarf mit den im
1. Schritt zusammengetragenen Informationen. Er ermittelt noch vorhandene Datenli-
cken und stellt fest, wie die fehlenden Daten beschafft werden kénnen. Dazu muss er
zunachst die gesammelten Daten bewerten, was normalerweise in einem Weight-of-
Evidence-Ansatz geschieht, um festzustellen, ob die Informationsanforderungen be-
reits erfiillt sind.””

2.2.2.4  Schritt 4: Neue Daten beschaffen oder eine Priifstrategie vorschlagen

Dieser Schritt wird in den Leitlinien zur Registrierung (ECHA 2009, 86) wir folgt be-
schrieben: ,Wenn eine Informationsliicke besteht, die durch keine der theoretischen
Methoden im 2. Schritt geschlossen werden kann, muss der Registrant, je nachdem,
welcher Test/welche Daten nach den Erkenntnissen in Schritt 3 fehlen, entsprechend
tatig werden® und neue Daten anhand der Leitlinien zu den Informationsanforderungen
beschaffen’® bzw. — soweit dazu Tierversuche nétig sind — einen Priifvorschlag erar-
beiten und ihn im Rahmen seines Registrierungsdossiers der Agentur zur Begutach-
tung vorlegen. Dabei finden die Prifmethoden-Verordnungen 440/2008 und 761/2009
Verwendung.

In Anhang VI findet sich zu Schritt 4 folgende Erlauterung: ,In einigen Féllen kann es
nach den Anhangen VII bis XI erforderlich sein, bestimmte Prifungen friiher als im
Standardprufprogramm vorgesehen oder zusétzlich zum Standardprifprogramm
durchzufiihren.”

2.2.2.5 Datensatz fiir die Bewertung

Anhang | Nr. 3.1.1. sieht im zweiten Spiegelstrich als Abschluss der ,Bewertung der
Informationen” die Bestimmung der Dosis-(Konzentration-)Wirkungs-Beziehung vor.

Diese Vorgabe ist zu erklaren aus der spezifischen Aufgabenzuweisung unter REACH:
Der Registrant hat alle verfigbaren Informationen zu einem Stoff zu bericksichtigen.
Seine Aufgabe besteht dementsprechend darin, einen Pool von Informationen zu
sammeln, aus dem ein ,quantitativer Datensatz® fir die Ableitung des PNEC-Wertes
~darzulegen® ist (siehe Anhang I Nr. 3.1.3 und 3.1.4; engl.: presented). Vor diesem Hin-
tergrund ist es fir die Nachvollziehbarkeit der PNEC-Ableitung wichtig, eine transpa-

" ECHA 2009: Leitlinien zur Registrierung, S. 86.
Die neu gewonnenen Daten sind wiederum auf Adaquatheit, Relevanz und Zuverlassigkeit zu bewer-
ten; unter Umstanden kann sich daraus auch ein erneuter Informationsbedarf ergeben.
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rente und begrindete Auswahl unter den vorliegenden Informationen zu treffen und zu
dokumentieren. Die Bewertung und deren Dokumentation erflllt damit eine ,Scharnier-
funktion® zwischen den Stationen 1 und 2.

2.2.3 Station 2: Ableitung des PNEC-Wertes

Auf der Basis der im Rahmen der ersten Station gesammelten und dokumentierten
Informationen geht es in der zweiten Station darum,” aus diesen Daten einen PNEC-
Wert abzuleiten. Unter der Bezeichnung ,Ermittlung des PNEC-Wertes“ [Derivati-
on/Identification of the PNEC]"* beschreibt Anhang | Nr. 3.3.1. dies wie folgt:

»+Ausgehend von allen verfigbaren Informationen wird fur jeden Umweltbereich der PNEC-Wert be-
stimmt. Zur Berechnung des PNEC-Wertes kann auf die Wirkungswerte (z.B. LCso oder NOEC) ein
geeigneter Extrapolationsfaktor75 angewandt werden.“ [Hervorhebung durch die Verf.]

Zur Funktion der Extrapolationsregeln erldutert Anhang I Nr. 3.3:

,Ein Extrapolationsfaktor [Assessment Faktor] gibt die Differenz’® wieder zwischen den fiir eine be-
grenzte Zahl von Spezies aus Laborversuchen abgeleiteten Wirkungswerten und dem PNEC-Wert fur
den Umweltbereich (1).”

Die amtliche FuRRnote zu Anhang | Nr. 3.3 fuhrt hierzu aus:

~Je umfassender die Daten und je langer die Versuchsdauer, desto geringer der Unsicherheitsgrad und
desto kleiner der Extrapolationsfaktor. In der Regel wird ein Extrapolationsfaktor von 1000 auf den
niedrigsten der drei Kurzzeit-L(E)C50-Werte angewandt, die von verschiedene trophische Niveaus re-
prasentierenden Spezies abgeleitet wurden, und ein Faktor von 10 auf den niedrigsten der drei Lang-
zeit-NOEC-Werte; die Werte stammen jeweils aus Versuchen an Spezies, die reprasentativ fir ver-
schiedene Trophiestufen sind.“ [Hervorhebung durch die Verf.]
Die Extrapolation unter Anwendung von Assessment Faktoren beruht auf dem Um-
stand, dass die Bedingungen von Labor-Untersuchungen von den natirlichen Bedin-
gungen abweichen. So wird u.a. Uber die verfugbaren Toxizitatsdaten auf die Gesamt-
heit der Lebensgemeinschaft geschlossen, Speziesunterschiede in der Empfindlichkeit
und akute und chronische Wirkungen berucksichtigt. Die Testdaten werden daher nicht
direkt verwendet, sondern bilden fir die Ableitung der PNEC-Werte die Basis flr die

Extrapolation (R.10.2.4).

In den ECHA-Leitlinien finden sich zur Funktion der Extrapolation folgende Aussagen
(R.10.2.4):

“Because the conditions of the laboratory test methods differ from natural conditions, it is considered
most likely that ecosystems will be more sensitive to the chemicals than individual organisms in the
laboratory. Therefore, the results of tests are not used directly for the risk assessment but used as a
basis for extrapolation of the PNEC.”

" Die Einstufung anhand der Gefahrlichkeitsmerkmale (Richtlinie 67/548/EWG bzw. CLP-Verordnung)
sowie die entsprechende Kennzeichnung bleiben entsprechend der Aufgabenstellung der Untersu-
chung ausgeklammert. Zur Begriindung der Stationen siehe Abschnitt 2.2.1.

Unter 3.0.4. in Anhang | wird hier die Formulierung ,Ableitung des PNEC-Werts® [Derivation of the
PNEC] verwendet, unter 3.3. dann aber ,Ermittlung des PNEC-Werts“ [Identification of the PNEC],
wobei unter 3.3.2. wiederum von ,abzuleiten” gesprochen wird. Innerhalb dieses Projektes wird der
Begriff der ,Ermittlung” als Oberbegriff verwendet und die Bestimmung des PNEC-Wertes aus einem
Datensatz als Ableitung bezeichnet Siehe hierzu auch unter Fulinote 52.

Engl.: ,assessment factor”; im Folgenden wird daher der Begriff ,Assessment Faktor* verwendet.
Gemeint ist hier wohl der ,Unterschied” (engl. difference).
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Diese Funktionsbeschreibung steht im Einklang mit dem Text der Verordnung in An-
hang | Nr. 3.3. Damit wird deutlich, dass andere Unsicherheiten (etwa Kombinations-
wirkungen unterschiedlicher Stoffe), durch den Asssessment Faktor nicht abgedeckt
sind. Derartige Wirkungen liegen aufRerhalb des einzelstofflichen Regelungsansatzes
der REACH-Verordnung.

Eine ausfuhrliche Darstellung der im Rahmen dieser Station zu beachtenden Punkte
findet sich in den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurtei-
lung”’ in Kapitel R.10. Die Reference Guidance R.10 tragt den Titel ,Characterisation
of dose/concentration-response for environment“.”® R. 10.2.4 beschreibt zwei unter-
schiedliche Vorgehensweisen zur Extrapolation zur Bewaltigung der Unsicherheiten in
der Ubertragung von Einzelspezies-Labordaten auf ein multi-spezies Okosystem: "

o die Assessment-Faktor (AF) Methode
 die Species Sensitivity Distribution (SSD) Methode® und

Welche Methode zum Einsatz kommt, ist abhangig von der Datengrundlage. Bei aus-
reichender Datenlage wird die SSD-Methode favorisiert, wobei auch hier ein
Assessment-Faktor (deutsch: ,“) zwischen 5 und 1 einberechnet wird, um noch verblei-
bende Unsicherheiten zu berlcksichtigen. Sind hingegen die Versuchsbedingungen
bereits auf die Komplexitat des Okosystems abgestimmt (Untersuchungen im Freiland
oder in Modell-Okosystemen), ist im Einzelfall zu bestimmen (case-by-case), ob und
welcher Asssessment Faktor zur Anwendung gelangt.®’

Jeweils spezifisch fir die einzelnen Kompartimente finden sich in R.10 Erlauterungen

zu den Voraussetzungen, unter denen die Asssessment Faktoren zur Anwendung
kommen, und zu Art und Héhe des jeweiligen Asssessment Faktors.®?

224 Zusammenfassung Vorgehensweise in REACH

Aus der vorhergehend erlauterten Vorgehensweise in REACH ergibt sich folgendes
Ablaufschema. Anders als in dem Ablaufschema der ECHA (siehe Abb. 2-1, Seite 9),
die den Gesamtprozess der Stoffsicherheitsbeurteilung wiedergibt, beschrankt sich die
folgende Darstellung auf die ,Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt* (envi-

7
78

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance document/information _requirements en.htm?time=1271685829.

http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements r10 en.pdf?vers=20 08 08

(p. 7).

Siehe R.10.2.4 Calculations - extrapolation methods: “In establishing the size of these assessment

factors, a number of uncertainties have been addressed to extrapolate from single-species laboratory

data to a multi-species ecosystem. These areas comprise:

- intra- and inter-laboratory variation of toxicity data;

- intra- and inter-species variations (biological variance);

- short-term to long-term toxicity extrapolation;

- laboratory data to field impact extrapolation.”

8 Siehe etwa in ECHA-Leitlinien R.10 die Tabelle R.10-4 “Assessment factors to derive a PNECaquatic”
mit den Erlduterungen in Abschnitt R.10.3.1.3 “Calculation of PNEC for freshwater using statistical
extrapolation techniques”, S. 19 ff.

& Siehe ECHA-Leitlinien, u.a. Tabelle R.10-4 (Wasser) und Tabelle R.10-10 (Boden).

8 Firdas Umweltkompartiment Wasser ist das Vorgehen in Abschnitt 4.2.1.2 beschrieben, fiir das

Umweltkompartiment Boden siehe Abschnitt 5.2.1.2; fir das Umweltkompartiment Luft findet sich

hingegen in R.10 keine spezifische Vorgabe.
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ronmental hazard assessment) mit dem Ziel der ,Bestimmung der PNEC-Werte* und

veranschaulicht die hierzu vorgesehenen Schritte:

schritt 1a Informationen Uber
Stoffeigenschaften beschaffen
Okotoxische Daten,
Physikochemische Daten,
[CNSAR, grouping, read across
[R.221.1]

Schritt 1 b Informationen Uber
Armwendung und Exposition

beschaffen
[R2.21.3]

Stoffbezogene Informationen
(Anwendung, Stoffeigenschaften, Okotoxikologie)

Y

Schritt 1 ¢ Abschatzung der
Adaguatheit, Relevanz
und Zuwerlassigkeit der

Infarmationen
[R2.212]

Schntt 2
Informationshedarf
ermitteln [R.2 2 2]

!

Schritt 2
Informationslicken?
[R.223]

Schritt 4: Meues Daten
beschaffen/
Frifstrategie
yorschlagen
[R224]

Station 1: Bewertung der Informationen

Nein

Datensatz fur die Bewertung
[Wirkungswerte] (NOECs, LCx, ECx)

I

[Anwendung spezifischer
Extrapalationsrageln)

PNEC

Station 2: PNEC-Ableitung

Ableitung der PNEC-Werte

Abb. 2-4: Vorgehen zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien nach REACH.
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Die Bestimmung der PNEC-Werte ist in zwei Stationen zu unterteilen: Gewinnung des
Datensatzes (in REACH bezeichnet als ,Bewertung der Informationen) und Ableitung
des PNEC-Wertes.

Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Die Gewinnung des Datensatzes ist angelegt als Prozess, in dem die Informationen
gesammelt und auf ihre Qualitat und Vollstandigkeit gepruft werden. Prifungsmalstab
sind die in den Anhangen VI bis XI enthaltenen Anforderungen.

Formal Iasst sich dieser Prozess in vier Schritte unterteilen:
1. Sammeln von Informationen (siehe Abschnitt 2.2.2.1),
2. Informationsbedarf ermitteln (Abschnitt 2.2.2.2),
3. Informationslicken ermitteln (Abschnitt 2.2.2.3) und
4. Neue Daten beschaffen oder eine Prifstrategie vorschlagen (Abschnitt 2.2.2.4).

Die Rahmenbedingungen fur die Gewinnung der Informationen werden in den GDs in
Kapitel R.2 beschrieben, endpunktspezifische Angaben zu jedem dieser Schritte finden
sich in Kapitel R.7 und die Methoden zur Evaluierung der Qualitat der Informationen
beschreibt R.4.

Station 2: Ableitung des PNEC-Wertes

Ist der Datensatz flr die Bewertung gewonnen, sind auf dieser Basis der vorhandenen
Okotoxikologischen Daten die PNEC-Werte abzuleiten. Dieses Vorgehen beschreibt
R.10. Dabei kommen die in Abschnitt 2.2.3 beschriebenen Extrapolationsverfahren zur
Anwendung.
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3 Beschreibung des Methodenvergleichs

Der Vergleich des Vorgehens zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien erfolgt in
drei Schritten: Zunachst tragt die Grobanalyse die zentralen Angaben zusammen, die
erforderlich sind, um eine Auswahl der zu vergleichenden Verfahren zu treffen. Der
eigentliche Methodenvergleich findet sich in der Feinanalyse entlang des vorstehend
entwickelten Referenzrahmens.

3.1 Grobanalyse

Ziel der Grobanalyse ist es, die Verfahren zu identifizieren, bei denen ein Datentransfer
methodisch grundsatzlich mdglich ist, und diejenigen auszuscheiden, bei denen dies
nicht der Fall ist. Sie soll aulerdem dazu beitragen, die Vorgehensweise in den jeweili-
gen regulatorischen Kontext einzuordnen. Dazu sind die im Folgenden zusammenge-
stellten Fragen fir die einzelnen Untersuchungsbereiche (Wasser/Boden/Luft) jeweils
in knapper Form zu behandeln.

1. Welches sind jeweils die relevanten Regelwerke und die fir die praktische Um-
setzung besonders relevanten erlauternden Dokumente?

2. Fur welche Schutzguter wird welches Schutzziel bzw. Schutzniveau ange-
strebt?
a) Welche Schutzgiiter sind Gegenstand der Bestimmung von Umweltquali-
tatskriterien?
b) Schutzniveau: Dienen die jeweiligen Umweltqualitatskriterien der Gefahren-
abwehr oder der Vorsorge?
c) Wird eine eventuellen Hintergrundbelastung/Zusatzbelastung (soweit rele-
vant) berucksichtigt?

3. Risikoabschatzung: Werden wirkungsbasierte Umweltqualitatskriterien (gemaf
der Definition in Abschnitt 1.1) bestimmt?

4. Substanzauswahl: Fur welche Stoffe werden Umweltqualitatskriterien bestimmt
und fur welche nicht?

Aus der Beantwortung der Fragen in der Grobanalyse ergibt sich, welche Verfahren in
die Feinanalyse aufzunehmen sind.®

3.2 Feinanalyse

Aufgabe der Feinanalyse ist es, zunachst die Anforderungen bei der Bestimmung von
Umweltqualitatskriterien (in den Untersuchungsbereichen Wasser/Boden/Luft) genauer
zu beschreiben sowie diese den einzelnen Stationen und Schritten der in Ab-
schnitt 2.2.4 zusammengefassten Referenzmethodik zuzuordnen. Dafir wird in Ab-
schnitt 3.2.1 die Struktur in REACH mit der des sektoralen Rechts abgestimmt. Dies

8 Dies war auch Gegenstand des Fachgesprachs am 10./11. Mai 2010 im Umweltbundesamt.
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erlaubt es, die Stellen zu identifizieren, an denen zwischen REACH und dem sektora-
len Umweltrecht die Mdglichkeit eines Datentransfers gegeben sind (kompatible Da-
ten).

3.21 Vergleich von Verfahren zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien

Die Zuordnung zwischen REACH als Referenzmethodik und dem sonstigen sektoralen
Umweltrecht setzt voraus, dass die vorstehend erlauterte Vorgehensweise aus REACH
(siehe Abb. 2-4, Seite 20) auf die Schritte bezogen wird, die das wesentliche Vorgehen
in der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien im sektoralen Umweltrecht wiedergibt.
Dazu ist aus dem oben beschriebenen Vorgehen unter REACH eine Struktur zu formu-
lieren, die die Ebenen erfasst, die fur einen Datentransfer entscheidend sind. Diesen
Ubersetzungsschritt veranschaulicht das Ablaufdiagramm in Abb. 3-1 (Seite 25), wel-
ches nachfolgend erlautert wird (die zentralen Begriffe des Ablaufdiagramms sind da-
bei im Fettdruck hervorgehoben).

Sowohl in REACH wie auch im sektoralen Umweltrecht ist das Sammeln der stoffbe-
zogenen Informationen der erste Schritt in der Bestimmung eines Umweltqualitatskri-
teriums.®* Neben den Daten zur intrinsischen Toxizitit des Stoffes (6kotoxikologische
Daten, z.B: NOEC, LCs, ECs) sind dies auch Daten aus alternativen Methoden wie
(Q)SAR, grouping und read across, Daten zu den physikochemischen Eigenschaften®
und zu seiner Verwendung® (z. B. produzierte Mengen, Anwendung).

Die einzelnen Regelwerke haben einen spezifischen Regelungsgegenstand und kon-
nen sich hinsichtlich des Schutzgutes und des intendierten Schutzniveaus unterschei-
den®, woraus jeweils spezifische Fragestellungen resultieren. Daher kann es bei der
Informationsauswertung unterschiedliche Anforderungen an die Priifung und Aus-
wahl der Daten®® geben.

Dieses gilt auch flr die anschliefende Prufung auf Vollstandigkeit. Die in REACH dafur
vorgesehenen Schritte 2 ,Informationsbedarf ermitteln® (Abschnitt 2.2.2.2) und
3 ,Informationslicken ermitteln (Abschnitt 2.2.2.3) beziehen sich auf die in REACH
festgelegten Informationsanforderungen. Hier geht es um die Erflllung der Informati-
onspflicht durch private Stoffverantwortliche im Rahmen der Registrierung oder eines
Zulassungsantrags. Die Frage, die hier zu beantworten ist lautet: Hat der private Stoff-
verantwortliche die in REACH formulierten Informationsanforderungen erfiillt? Geht
es hingegen darum, im Rahmen hoheitlicher Risikoregulierung generelle Umweltquali-
tatsstandards zu definieren, fur deren Begrindung Umweltqualitatskriterien herange-

8 Auf die in REACH festgelegte Vorgehensweise bezogen entspricht das Sammeln der stoffbezogenen

Informationen Schritt 1 (siehe Abschnitt 2.2.2.1).

Etwa zur Persistenz, Anreicherung im Sediment, Bioakkumulation.

Aus diesen Daten kann sich die potentielle Gefahrdung einzelner Umweltkompartimente und daraus
die Notwendigkeit von UQK-Bestimmungen ergeben.

Inwieweit dies der Fall ist, war Gegenstand der Beschreibung in der Grobanalyse; siehe Ab-

schnitt 3.1.

Dies entspricht in REACh dem Assessment of reliability, relevance and adaequacy of information
(siehe Abschnitt 2.2.2.1, Schritt 1c und Abb. 2-4).

85
86
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zogen werden, hat die Behorde bzw. der Vorschriftengeber zu entscheiden, ob daflr
bereits ein ausreichender Datensatz vorliegt.®

Sind die Informationsanforderungen in REACH nicht erfiillt, missen — wie bereits in
Abschnitt 2.2.2.4 beschrieben — neue Daten beschafft werden. Ahnlich ist es im sons-
tigen sektoralen Umweltrecht: erscheint der Datensatz fir eine hoheitliche Festlegung
nicht ausreichend, sind weitere Daten hinzuzuziehen. Diese konnen in beiden Fallen
aus neuen Tests resultieren oder aus der Ubertragung von Wirkungswerten fiir ein
anderes Medium auf den jeweiligen Regelungsgegenstand. In REACH sind da, wo
man nicht auf andere Informationen zurlickgreifen kann, neue Tests zwingend. Im
sonstigen sektoralen Umweltrecht liegt dies in der Einschatzung der Behorde; dabei
besteht auch die Option gegebenenfalls auf die Festlegung einer Umweltqualitdtsnorm
zu verzichten.

Ist der Datensatz fiir die Bewertung erfasst, ist daraus — unter Anwendung der jewei-
ligen Extrapolations-Verfahren — das Umweltqualitatskriterium abzuleiten.

3.2.2 Ablaufschema fiir den Methodenvergleich

Aus den vorstehend erlauterten Uberlegungen ergibt sich das in Abb. 3-1 wiedergege-
bene Ablaufschema fir den Methodenvergleich zwischen REACH als Referenzmetho-
de und dem Ubrigen sektoralen Umweltrecht.

8 Ahnlich ist es in den Féllen, in denen eine behérdliche Einzelfallentscheidung (siehe dazu Ab-

schnitt 1.1.1) zu treffen ist. Hier entscheidet die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten Unter-
lagen ausreichen, um die Genehmigungsfahigkeit des Antrags beurteilen zu kénnen. Ist dies nicht
der Fall, fordert die Behdrde den Antragsteller auf, weitere Daten vorzulegen.
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Station 2: UQK-Ableitung
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Abb. 3-1: Vergleich von Verfahren zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
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Abb. 3-1 macht dabei deutlich, dass fiur das Ziel, aus der Vorgehensweise in REACH
die Stellen zu identifizieren, an denen zwischen REACH und dem sektoralen Umwelt-
recht die Mdglichkeit eines Datentransfers gegeben ist (kompatible Daten) zwei grund-
satzliche Fragen zu klaren sind:

1. Gibt es Unterschiede zur ,Gewinnung des Datensatzes” (Station 1)?

2. Gibt es Unterschiede in der Extrapolation der Wirkungswerte (z.B. Hohe der
Asssessment Faktoren, Rolle von probabilistischen Methoden) und wenn ja
welche (Station 2)?

Aufgabe der Feinanalyse ist es, das Vorgehen bei der Bestimmung von Umweltquali-
tatskriterien in den Untersuchungsbereichen Wasser (Kapitel 4), Boden (Kapitel 5) und
Luft (Kapitel 6) genauer zu beschreiben, sowie diese den einzelnen Stationen und
Schritten der Referenzmethodik zuzuordnen.
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TEIL II: METHODENVERGLEICH

4 Wasser

Im Folgenden werden Datenanforderungen und Verfahren fir die Bestimmung von
chemischen Umweltqualitatskriterien fir Wasser nach verschiedenen nationalen und
europaischen® Regelwerken vorgestellt. Es werden Oberflaichengewasser (SiiRwas-
ser, Kistengewasser und Meere), jedoch nicht das Grundwasser und Trinkwasser be-
handelt.

Fir das Grundwasser werden in Deutschland Geringfligigkeitsschwellenwerte (GFS)
fur bestimmte Chemikalien abgeleitet (LAWA 2004). Die GFS sind definiert als Kon-
zentrationen, bei der trotz einer Erhdhung der Stoffgehalte gegenliber regionalen Hin-
tergrundwerten keine relevanten Okotoxischen Wirkungen auftreten kénnen und die
Anforderungen der Trinkwasserverordnung oder entsprechend abgeleiteter Werte ein-
gehalten werden (LAWA 2004). Zum Schutz der Biozénose im Grundwasser und in
Oberflachengewassern, die durch Grundwasser gespeist werden, werden verfligbare
Umweltqualitatskriterien fir aquatische Lebensgemeinschaften der Oberflachengewas-
ser verwendet. Eigene Testverfahren flir Grundwasserorganismen und spezielle Ver-
fahren zur GFS-Ableitung existieren nicht und auch die Wasserrahmenrichtlinie der
60/2000/EG leitet nur Umweltqualitatskriterien fur Oberflachengewasser ab, welche
dann auch im Grundwasser einzuhalten sind. Die Bestimmung von Umweltqualitatskri-
terien fur Grundwasser wird daher im Folgenden nicht weiter behandelt.

Qualitatskriterien flr Trinkwasser beziehen sich auf die menschliche Gesundheit und
sind somit nicht Gegenstand dieses Projektes.

Wir mochten Juliane Ackermann, Eva Becker, Enken Hassold und Michael Neumann
fur wertvolle Hinweise bei der Durchsicht des Manuskripts und den Teilnehmern an
den beiden Projektworkshops im UBA fir Anregungen und Diskussionsbeitrage herz-
lich danken.

4.1 Grobanalyse Wasser

411 Rechtliche Grundlagen und relevante Dokumente

4.1.1.1  Rechtliche Grundlagen

Die Wasserrahmenrichtlinie der EU (WRRL, 60/2000/EG) bildet die harmonisierte
rechtliche Grundlage zur Beurteilung der Gewasserqualitat in den Mitgliedsstaaten. Zur
Beurteilung der chemischen Gewasserqualitat wurden europaweit fur 33 prioritare Stof-
fe Qualitatsnormen festgelegt (Richtlinie 2008/105/EG, EC 2008b). Darunter befinden
neben Industriechemikalien und Metallen auch Pflanzenschutzmittel und Arzneimittel.

% Ein erganzender Vergleich der Festlegung und Anwendung von aquatischen Umweltqualitatsstan-

dards in Australien, Canada, Europa, und USA findet sich in Matthiessen et al. (2009).

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
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Zudem unterscheidet die Schutzstrategie zwischen prioritaren Stoffen und prioritar ge-
fahrlichen Stoffen. Fir Letztere sollen bis 2028 alle Eintrage und Freisetzungen mini-
miert werden.

Fir weitere relevante Stoffe sind die Mitgliedsstaaten aufgerufen, im Rahmen der Be-
wertung des Okologischen Zustands ihrer Gewasser eigene Qualitatsnormen fir so
genannte flussspezifische Schadstoffe festzulegen. Seit der Féderalismusreform 2006
ist der Bund fiir die Regelung gefahrlicher Stoffe im Wasserrecht zustandig. Eine Ober-
flachengewasserverordnung (OgewV) mit flussspezifischen Qualitatsnormen wird ak-
tuell erarbeitet, stand aber fir dieses Projekt nicht zur Verfigung.

Die WRRL und die OgewV beziehen sich auf Binnen-, Ubergangs- und Kiistengewas-
ser. Fur das offene Meer (Nordatlantik und Ostsee) existieren internationale Uberein-
kommen, in denen z. T. auch Qualitdtsnormen genannt werden, deren Ableitungsme-
thode sich eng an der WRRL orientiert. Relevant sind im Meeresschutz vor allem die
prioritar gefahrlichen Stoffe, die sich in den Nahrungsnetzen anreichern.

Die Marine Strategy Framework Directive (Meeresstrategie-Rahmenrichtlinie
2008/56/EG, MSFD, EC 2008a.) hat ahnliche Ziele wie die WRRL (Art. 1 Abs. 1:
.L_bpatestens bis zum Jahr 2020 einen guten Zustand der Meeresumwelt zu erreichen
oder zu erhalten”). Es existieren jedoch keine explizit fir diese Rahmenrichtlinie entwi-
ckelten Qualitatsnormen, sondern es wird auf solche fir andere Regelwerke verwiesen
(Art. 13 Abs. 2 Meeresstrategie-Rahmenrichtlinie: ,Die Mitgliedstaaten integrieren die
gemdél Absatz 1 konzipierten MaBnahmen in ein MaBnahmenprogramm und beriick-
sichtigen dabei auch einschldgige MalRnahmen, die aufgrund von Rechtsvorschriften
der Gemeinschatft, (...) sowie kiinftiger Rechtsvorschriften (iber Umweltqualitdtsstan-
dards im Bereich der Wasserpolitik oder aufgrund internationaler Ubereinkommen er-
forderlich sind.”

Als ein Kriterium zur ,Festlegung des guten Umweltzustands® wird im Anhang | der
Richtlinie als ,Descriptor 8 genannt: ,Aus den Konzentrationen an Schadstoffen ergibt
sich keine Verschmutzungswirkung.“ In Beschllissen der Kommission Uber Kriterien
und methodische Standards fir die Feststellung des guten Umweltzustands von Mee-
resgewassern (EC 2010) wird dabei explizit auf die Wasserrahmenrichtlinie sowie regi-
onale Meeresubereinkommen verwiesen. Da also kein eigenes Verfahren zur Festle-
gung von Umweltqualitatskriterien existiert oder geplant ist, sondern das EQS-GD ana-
log gilt, wird die Meeresstrategie Rahmenrichtlinie hier nicht weiter berticksichtigt. Die
MSFD setzt teilweise die Vorarbeiten von OSPAR und HELCOM auf Gemeinschafts-
ebene rechtsverbindlich um. Aus Konsistenzerwagungen tbernehmen die Vertragspar-
teien die Prinzipien zur Festlegung von EQS unter der WRRL. (Piha, Zampoukas
2011).°" Zusétzliche Besonderheiten der beiden Schutzstrategien sind nachstehend
aufgeflhrt.

" Piha H, Zampoukas N, (2011) S.34

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
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Die OSPAR-Kommission (Oslo and Paris Conventions for the protection of the marine
environment of the North-East Atlantic)® hat in ihrer Strategie fiir gefahrliche Substan-
zen (OSPAR Hazardous Substances Strategy®), zwei Ziele festgelegt: (1)
Langfristigkonzentrationen nahe den naturlichen Hintergrundwerten flr geogene Stoffe
bzw. nahe Null fir anthropogene Substanzen zu erreichen. (2) Die Schadstoff-
Konzentrationen unterhalb des Effektlevels zu halten. Die OSPAR Kommission legt
keine eigenen Umweltqualitatskriterien fest, sondern verweist auf die Aktivitaten der
Europaischen Gemeinschaft.*

Das Helsinki-Ubereinkommen zum Schutz der Meeresumwelt des Ostseegebiets (sie-
he HELCOM®) befasst sich unter anderem mit der Uberwachung und Bewertung der
Meeresumwelt und dem Eintrag gefahrlicher Stoffe. Die HELCOM Strategie fur gefahr-
liche Stoffe umfasst funf Ziele: (1) Konzentrationen nahe den naturlichen Hintergrund-
werten flir geogene Stoffe bzw. nahe Null fir anthropogene Substanzen; (2) Keine ille-
galen Oleintrage; (3) Alle Fische in der Ostsee sollen fiir den menschlichen Verzehr
geeignet sein (4) Toxische Stoffe sollen keine sub-lethalen, fruchtschadigenden oder
transgenetischen Effekte (Reproduktionsstérungen) auf die Gesundheit von marinen
Organismen verursachen (5) Erreichen der pre-Tschernobyl Konzentrationen fir Cs-
137 in den Ostsee-Okosystemen (Piha, Zampoukas 2010; 34).

In einem aktuellen Bericht zur Bewertung gefahrlicher Substanzen in der Ostsee
(HELCOM 2010) werden gemessene Konzentrationen mit Qualitatskriterien verglichen:
“The threshold levels used in CHASE were obtained from national legislation, interna-
tional agreements or EU directives (e.g., EC Environmental Quality Standards [(Anon.
2008b] and OSPAR Environmental Assessment Criteria [OSPAR 1997, 2004b, 2009a,
2009b]) because at the present time there are no thresholds specific to the Baltic Sea.
The use of national or international threshold levels ensures compatibility with national
legislation and implementation of the European Union directives. However, owing to
the somewhat different composition of the species and their distribution in the Baltic
Sea, some different threshold levels have been used partly based on the use of differ-
ent organisms sampled for measuring the concentrations of substances.” Weiterhin
wird auf den Bedarf nach wissenschaftlich begriindeten, harmonisierten Qualitatskrite-
rien fur die Ostsee hingewiesen. Da kein spezielles Verfahren zur Bestimmung der
UQK beschrieben wurde, wird HELCOM fir den Methodenvergleich nicht weiter be-
rucksichtigt.

“In the light of developments in the chemicals sector in the European Community, namely develop-
ments under the Water Framework Directive and the regulation on registration, evaluation and autho-
risation of chemicals (REACH), OSPAR work on the selection and prioritisation of substances has
been put on hold. Instead, OSPAR collaborates with the EC on these issues.” Vgl. www.ospar.org
http://www.ospar.org/html_documents/ospar/html/Revised OSPAR_Strategies 2003.pdf#fnamed-
dest=hazardous_substances. Hierbei ist zu beachten, dass der Begriff ,hazardous substances” Giber
andere Triggerwerte definiert ist, als die gefahrlichen Stoffe nach CLP-Verordnung. OSPAR zielt vor
allem auf PBT-Substanzen und solche mit gleichwertig besorgniserregenden Eigenschaften.

% http://www.ospar.org/content/content.asp?menu=00200304000000_000000_000000.

% http://www.helcom.fi/Convention/en_GB/convention/.

93
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Neben diesen auf die Bewirtschaftung eines Gewassers zielenden Regelwerken exis-
tieren verschiedene stoffrechtliche Richtlinien und Verordnungen, welche das
Inverkehrbringen und die Verwendungsbedingungen gefahrlicher Stoffe bzw. Stoff-
gruppen regeln. Im Rahmen einer Stoffsicherheits- oder Zulassungsprifung legen sie
auch Umweltqualitatskriterien flir Gewasser fest.

Als Standard zum Vergleich der Ableitung von Qualitatskriterien sollte laut Leistungs-
beschreibung die Methode zur Ableitung von PNECs nach REACH verwendet werden.
Diese qilt gleichermalien fur die Ableitung der Umweltqualitatsziele fur prioritare Stof-
fe. Im Folgenden werden zusatzlich auch die methodischen Grundlagen der Bestim-
mung von Umweltqualitatskriterien (hier RAC, Regulatory Acceptable Concentration,
genannt) bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln behandelt, da hier

1. von REACH abweichende Prifkonventionen etabliert sind und

2. im Gewasserschutz (WRRL) beide Stoffgruppen nach den mit den Leitlinien zur
Stoffprifung unter REACH harmonisierten Leitlinien zur Ableitung fur Umwelt-
qualitatsziele methodisch gleich bewertet werden.

Pflanzenschutzmittelwirkstoffe missen zunachst auf eine Positivliste der EU gesetzt
werden, bevor die einzelnen Mittel dann in den Mitgliedsstaaten registriert und ver-
marktet werden kénnen. Die Zulassung von Wirkstoffen in der EU ist bislang durch
Richtlinie 91/414 geregelt. Am 14. Juni 2011 wird die neue Verordnung 1107/2009 gul-
tig und 16st zu dem Termin die Richtlinien 91/414/EWG und 79/117/EWG ab.

Fur andere Stoffgruppen, z. B. Biozide oder Pharmazeutika, existieren eigene Europai-
sche Regelungen, die Bewertungsmethoden bauen jedoch weitgehend auf den Leitli-
nien nach REACH auf (s. z.B. Hommen et al. 2010).

4.1.1.2 Relevante Dokumente

Datenforderungen und Verfahren zur UQK-Bestimmung sind in den gesetzlichen Re-
gelwerken meist nicht detailliert aufgeflihrt, sondern in Anhdngen oder Technischen
Leitfaden (Guidance documents) zusammengestellt. Folgende Dokumente wurden flr
den Methodenvergleich benutzt:

— WRRL (2000/60/EC):

— Lepper (2005): Manual on the methodological framework to derive environ-
mental quality standards for priority substances in accordance with article 16 of
the water framework directive (2000/60/EC).

— Anonym (2010a): Technical Guidance for Deriving Environmental Quality Stan-
dards. Common Implementation Strategy for the Water Framework Directive
(2000/60/EC). Draft version 6.0 (23 February 2010).

— Herbst T & Nendza M. 2010. Entwicklung von Umweltqualitdtsnormen fur
Schadstoffe des Anhanges VIIIl WRRL. Abschlussbericht. Landerfinanzierungs-
proramm Wasser und Boden 2007. Projekt-Nr. O 05.07. 22 S.
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— REACH-Verordnung (1907/2006)

— ECHA (European Chemicals Agency) 2008: Guidance on information require-
ments and chemical safety assessment. Insbesondere R7 (Endpoint specific
guidance) und R10 (Characterisation of dose [concentration]-response for envi-
ronment).

— Pflanzenschutzmittel

— Uniform principles (Einheitliche Grundsatze fir die Bewertung und Zulassung,
Anhang VI der Richtlinie 91/414).

— Guidance Document on Aquatic Ecotoxicology (SANCO 2002).

— Draft COMMISSION REGULATION (EU) No .../.. of [...] amending Commission
Regulation (EU) No xxxx/2010 laying down the requirements for the dossier to
be submitted for the approval of active substances contained in plant protection
products. SANCO 11802/2010 /rev July2010

4.1.2 Schutzgiiter und intendiertes Schutzniveau
Gewasserbezogene Schutzgiiter sind in allen hier untersuchten Regelwerken:

— Agquatische Lebensgemeinschaften (Pelagial und Benthal). Unterschieden werden
dabei meist Binnenoberflachengewasser (StRwasser) und marine Okosysteme in-
klusive der Kiistengewasser und Astuare. Die Lebensgemeinschaft des Grundwas-
sers ist bisher nicht als eigenes Schutzgut methodisch operationalisiert. Hier gilt
grundsatzlich das Minimierungsgebot als Schutzziel. Fir die Bewertung vorhande-
ner Belastungen wird angenommen, dass Qualitatskriterien fur Oberflachengewas-
ser auch fur Grundwasserbiozdnosen protektiv sind.

— Tierische Top-Pradatoren der aquatischen Nahrungskette (fischfressende Vdgel
oder Sauger). Auch hier kdnnen Nahrungsketten der Binnengewasser oder mariner
Systeme getrennt betrachtet werden.

— Menschliche Gesundheit, die Uber die Nahrung (Fisch, Krebse, Muscheln), Trink-
wasser oder Badegewasser gefahrdet sein kann

Da dieses Vorhaben auf den Vergleich von Methoden zur Ableitung von Qualitatskrite-
rien zum Schutz der Umwelt abzielt, wird im Folgenden auf die Ableitung von UQK zum
Schutz der menschlichen Gesundheit nicht weiter eingegangen, sondern es werden
nur die Schutzgiter aquatische Lebensgemeinschaft und tierische Top-Pradatoren
betrachtet

FiUr diese Schutzglter lassen sich die folgenden Qualitatskriterien unterscheiden. Es
sind dabei die Bezeichnungen von Herbst & Nendza (2010, Umweltqualitdtsnormen
UQN), Anonym (2010a, Quality standards QS) sowie REACH (Predicted No Effect
Concentrations PNECs*) angegeben.

% “In other words it is mainly a guidance on how to quantitatively assess the effects of a substance on

the environment by determining the concentration of the substance below which adverse effects in
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— Zum Schutz der aquatischen Lebensgemeinschaft immer:

—  UQNyasser, QSwater, PNECyater: unterschieden fir SU3- und Salzwasser sowie
langfristige und kurzfristige Belastung (JD-UQN = Jahrersdurchschnitts-UQN
und ZHK-UQN = Zulassige Hochstkonzentration-UQN)

— Wenn die Substanz eine starke Tendenz hat an organischer Materie zu binden,
zusatzlich zum Schutz der benthischen Lebensgemeinschaft:

— UQNSedimen. QSSediment, PNECsed, PNECmarine sed
—  UQKspm (Suspended matter, Geldste Organische Schwebstoffe, PNECgpy

— Bei méglicher Anreicherung in der (tierischen) Nahrungskette (Secondary
Poisoning) zum Schutz von Top-Pradatoren:
- UQNbiota,TP—y QSbiota, secpois, PN ECoraI predatoress _PN ECoral top predators Z-B- fur Konzent'
ration im Wasser abgeleitet aus BCFyg,, oraler Toxizitat bei Vogel oder Sauger
und dessen angenommene Fressrate

— Zum Schutz der menschlichen Gesundheit (in diesem Projekt nicht betrachtet):

—  UQNkroo0d, QSpiota, hhy HoChstmengen in Fisch, Krebs- und Schalentieren, die fir
den Verzehr vorgesehen sind. Abgeleitet ahnlich wie UQKsgecpos, allerdings fir
den Menschen

— UQNdw, QSdw, hh

— Unter REACH werden zur Abschatzung des Risikos fir die menschliche Ge-
sundheit DNEL-Werte (Derived No-Effect Level) fir die verschiedenen relevan-
ten Aufnahmepfade berechnet, (Inhalation, orale Aufnahme, dermale Aufnah-
me)

In Bezug auf die betrachteten Okosysteme konnen unterschiedliche UQK-Matrices fiir
Binnen-, Ubergangs- und Kiistengewéasser sowie die offenen Meere abgeleitet werden.
Fir die Wahl ist vor allem die Uberwachbarkeit in den Monitoringprogrammen ent-
scheidend.

Im Rahmen der Pflanzenschutzmittelzulassung werden die genannten Schutzglter
zwar auch betrachtet, aber keine speziellen Umweltqualitatskriterien definiert, da der
TER-Ansatz (Toxicity-Exposure Ratio) fir die Risikoanalyse verwendet wird (sie-
he Abschnitt 4.2.3.2). Ziel der Zulassungsprifung ist, eine sichere Anwendung des
Produktes zu gewahrleisten und hierfir, soweit notwendig, zusatzliche Auflagen zu
bestimmen.

41.3 Operationalisierung des Schutzniveaus

Die Prazisierung des intendierten Schutzniveaus erfolgt aufierhalb der eigentlichen
Gesetzestexte in den technischen Leitfaden, zum Teil dort auch nur indirekt beispiels-

the environmental sphere of concern are not expected to occur. This concentration is known as
Predicted No-Effect Concentrations (PNECs).” (REACH R10.1).
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weise Uber die Festlegung der Assessment Faktoren, die statistische Auswertung
(90th% oder 95th%) und das Ausmal} der verwendeten ,Worst-Case-Annahmen®.

4.1.3.1 Wasserrecht

Die WRRL hat das Ziel, bis 2015 einen ,guten 6kologischen Status® fur naturliche Ge-
wasser und ein ,gutes 6kologisches Potential” flir stark modifizierte und klinstliche Ge-
wasser zu erreichen. Ein Kriterium dazu ist die Einhaltung der chemischen Qualitats-
standards, welche die Struktur und Funktion der aquatischen Okosysteme vor
signifikanten Veranderungen durch den Einfluss chemischer Substanzen schiitzen
sollen (Lepper 2005).

Ein 6kologisch guter Zustand kann nur erreicht werden, wenn ,Konzentrationen nicht
héher als die Umweltqualitdtsnormen, die nach dem Verfahren gema Randnummer
1.2.6 festgelegt werden, unbeschadet der Richtlinie 91/414/EG und der Richtlinie
98/8/EG* (Anhang V der WRRL) gemessen werden®. Ein (nicht erschépfendes) Ver-
zeichnis der wichtigsten Schadstoffe bzw. Schadstoffgruppen bietet Anhang VIII der
WRRL.

4.1.3.2 Schutzniveau im Rahmen der Zulassungspriifung fiir Pflanzenschutz-
mittel

Die Richtlinie 91/414 gibt vor, dass der Gebrauch von Pflanzenschutzmitteln keine
langfristigen Auswirkungen auf die Abundanz und Diversitat von Nichtzielarten hat. In
den Uniform Principles der Richtlinie 91/414/EEC (Anhang VI, Teil Il, Abschnitt C.2.8.2)
wird verlangt, dass es ,unter Feldbedingungen nach Anwendung des Pflanzenschutz-
mittels unter den vorgeschlagenen Anwendungsbedingungen zu keiner — direkten
oder indirekten — inakzeptablen Wirkung auf die Lebensfahigkeit der exponierten Ar-
ten kommt®.

Im Guidance Document on Aquatic Ecotoxicology (SANCO 2002) werden folgende
Beispiele fur nicht akzeptierbare Effekte genannt:

— Abnahme der Biodiversitét (“Decrease in biodiversity (overall species richness and
densities, population densities of ecological key species and population densities of
indicator species”).

— Auswirkung auf die Funktion des Okosystems (“Impact on ecosystem functioning
and functionality (water quality parameters, e.g. increase in toxic algae, depletion of
oxygen, and decrease in harvestable resources such as fish)’).

— Verringerung des &sthetischen Wertes eines Gewdéssers (“Decrease in perceived
aesthetic value or appearance of the water body (disappearance of species with a
popular appeal (e.g. dragonflies or water lilies), visual mortality of individuals of fish,
frogs, water fowl and other vertebrates, and symptoms of eutrophication, e.g. algal
blooms)’).

In der neuen Verordnung (EG/1107/2009) werden als Schutzziele aulerdem die Ver-
meidung der Schadstoffverfrachtung Uber weite Distanzen (,Ferntransport in der Um-
welt,/ ,Jong-range environmental transport®, Art. 4 Abs. 3 Lit. e (i) und der Schutz der
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Verhaltens von Nichtzielarten und der Biodiversitat genannt. Die neuen Uniform
Principles sind noch in der Vorbereitung. Auf nationaler Ebene heil3t es im Pflanzen-
schutzgesetz, dass Gefahren abzuwenden sind, ,die durch die Anwendung von Pflan-
zenschutzmitteln oder anderen MalBnahmen des Pflanzenschutzes, insbesondere fiir
die Gesundheit von Mensch und Tier und fiir den Naturhaushalt, entstehen kénnen“
(§ 1 Nr. 5 PfISchG).

4.1.4 Vergleich der Schutzniveaus und Schutzprinzipien

REACH beabsichtigt ,,ein hohes Mal3 an Schutz fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt‘ zu gewahrleisten. An andere Stelle wird ein ,hohes Schutzniveau fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt mit dem Ziel einer nachhaltigen Entwicklung“
gefordert (siehe Kapitel 2). Eine genaue Quantifizierung des ,hohen Schutzniveaus®
durch methodisch eindeutige Vorgaben zur Verlasslichkeit und Glltigkeit der zu ver-
wendenden Testdaten, ist aber nur bedingt gegeben. Die Bestimmungen der REACH-
Verordnungen beanspruchen, das Vorsorgeprinzip umzusetzen (Art. 1 Abs. 3); sie
operationalisieren die Beachtung unvermeidbarer Unsicherheiten bei der Ubertragung
von Testdaten auf Okosysteme (iber Asssessment Faktoren. Bei der Bestimmung von
EQS wird analog verfahren, wegen der héheren Rechtsverbindlichkeit der EQS soll
aber die Datenqualitdt hdheren Qualitatsanforderungen gentgen und es sollen gerin-
gere Asssessment Faktoren zur Anwendung kommen.?’

Es gibt Hinweise, die sich allerdings auf den Spezialfall Metalle beziehen, dass die
Wasserrahmenrichtlinie auch auf der Ebene der statistischen Auswertung ein etwas
hdheres Schutzniveau anstrebt als die REACH-Verordnung: Im REACH-Leitfaden flr
Metalle (R.7.13-2) steht: ,Reasonable worst case conditions, at regional scale, can
then be defined as the lower (e.g. 10th%) or higher (e.g. 90th%) values of the obtained
distribution of bioavailability modifying factors depending on the bioavailability models
used.” Im Unterschied dazu heif3t es im Technical Guidance Document in Bezug auf
Qualitatsstandards fur Metalle: ,Use an EQS reference that protects at least 95% of the
surface waters instead of 90% in order to follow a precautionary approach.” Somit war-
de unter REACH das Ziel bestehen zumindest 90 % der Gewasser zu schitzen, wah-
rend mit den Qualitdtsstandards der Wasserrahmenrichtlinie 95 % angestrebt werden.

Fir die Zulassung von Pflanzenschutzmitteln in Deutschland hat J. Wogram® das in-
tendierte Schutzniveau auf einem Workshop 2009 prazisiert: Die Richtlinie 91/414 ver-
lange, dass unter den Bedingungen der Anwendung keine nachhaltigen Schaden an
Populationen von Nichtzielorganismen auftreten®. Nach dem Paraquat-Urteil des

% Scientific Committee on Health and Environmental Risks (SCHER) 2010: Opinion on the Chemicals

and the Water Framework Directive: Technical Guidance for Deriving Environmental Quality Stan-
dards

Wogram J 2009: Gedanken zum Schutzniveau. Prasentation auf dem GeoRisk-Workshop, 16-
18.11.2009 im UBA in Dessau.

Vgl. Forster et al. 2004: ,Nach § 15 Abs. 1 Nr. 3 d) PflISchG setzt die Zulassung eines Pflanzen-
schutzmittels unter anderem voraus, dass das Pflanzenschutzmittel keine schédlichen Auswirkungen

98

99
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BVerwG (3 C 19.87 vom 10. November 1988) sei das anzuwendende Sicherheitsmal}
die ,an Sicherheit grenzende Wahrscheinlichkeit”. Dies kdnne als mindestens 95%
Wahrscheinlichkeit verstanden werden, um die unvermeidbare Varianz der Testdaten
zu berlcksichtigen. Als zeitlicher Rahmen fir die ,Bedingungen der Zulassung® kénne
die Zulassungsdauer eines Pflanzenschutzmittels von 10 Jahren angenommen wer-
den. Als Surrogat flir ,Population® wurden die Organismen in 1000 m Gewasserab-
schnitt vorgeschlagen. Letztendlich soll das Zulassungsverfahren somit erreichen, dass
mit (mindestens) 95% Wahrscheinlichkeit durch die jahrliche Anwendung (inklusive
Spritzfolgen) eines Produktes alle Populationen in einem 1000 m langen Gewasserab-
schnitt nicht irreversibel geschadigt werden.

Fir ein generisches, im Rahmen eines Forschungsprojekt zu Uberprifendes, Kriterium
in einer georeferenzierten probabilistischen Risikobewertung wurde vom UBA (2007)
10% Effekt (Mortalitdt, Reproduktionshemmung, usw.) durch eine Pflanzenschutzmit-
telapplikation in Anbetracht natiirlicher Populationsschwankungen und dem Wiederer-
holungspotential als akzeptabel angesehen.

Durch die neue Verordnung und die anstehenden Uberarbeitungen der Guidance Do-
kumente wird die Konkretisierung von Schutzzielen bei der Planzenschutzmittelzu-
lassung zurzeit stark diskutiert. So hat ein Expertengremium der EFSA spezifische
Schutzziele auf der Basis des Ecosystem-Services-Ansatzes entwickelt, die jeweils in
sechs Dimensionen (biologische Einheit (z.B. Population), Attribut (z.B. Biomasse),
Effektstarke, zeitliche und raumliche Skala und Grad der Sicherheit) beschrieben sind
(EFSA 2010). Die neue Verordnung beinhaltet explizit das Schutzgut Biodiversitat und
somit auch die besonders geschutzten Arten nach der europdischen Fauna-Flora-
Habitatrichtlinie und nach dem Bundesnaturschutzgesetz. Fur die Rote Listen Arten ist
nicht nur die Population, sondern bereits das Individuum schutzwirdig. Aus dieser Ver-
scharfung des Schutzniveaus ergeben sich unter Umstanden weitreichende Konse-
quenzen fur die Prifmethode im Pflanzenschutz (J. Wogram, interner Vortrag im UBA,
Januar 2011).

Im Rahmen eines Vergleichs der Anforderungen nach WRRL und der Risikoabschat-
zung fur Wasserorganismen nach Pflanzenschutzmittelzulassung schlugen Brock et al.
(2006) vier verschiedene Schutzprinzipien vor, die durch unterschiedlich hohe Schutz-
niveaus gekennzeichnet sind und auf deren Basis dann unterschiedlich hohe
Assessment Faktoren in Abhangigkeit von der Datenlage (Standardtest, SSDs,
Mesokosmosstudie) abgeleitet werden kénnen:

auf die Gesundheit von Mensch und Tier und auf das Grundwasser hat. Entsprechend dieses Wort-
lauts sind die aufgezéhlten Schutzgliter absolute Schutzgiiter. Werden schédliche Auswirkungen auf
letztere festgestellt, scheidet eine Zulassung aus. Nach Buchstabe e) der genannten Vorschrift darf
das Pflanzenschutzmittel auch keine sonstigen nicht vertretbaren Auswirkungen, insbesondere auf
den Naturhaushalt sowie auf den Hormonhaushalt von Mensch und Tier, haben. Im Gegensatz zu
den unter Buchstabe d) aufgefiihrten Schutzglitern handelt es sich hier um sogenannte relative
Schutzgiiter.”
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Environmental protection principles (Brock et al. 2006%)

1.

Pollution prevention principle: this principle generally aims to avoid any pollution
of an ecosystem.

Ecological threshold principle: this principle assumes that ecosystems can toler-
ate a certain degree of stress without adverse effects to their structure and function.

Community recovery principle: Based on the observation that the abundance
and structure of natural populations vary in space and time, this principle assumes
that reductions in population abundance are tolerable as long as they are within the
natural range of variability, and the recovery of the population is likely.

Functional redundancy principle: a decrease in biodiversity might be tolerated for
some situations or ecosystems, as long as the ecological function is maintained.

Auf die hier zu diskutierenden Regelwerke angewandt bedeutet dies:

1.

Das Verschmutzungsvermeidungsprinzip wird bei persistenten, bioakkumulierbaren
und toxischen Substanzen (PBT-Substanzen) angewandt, da diese mdglichst gar
nicht in die Umwelt gelangen sollen. Ein Beispiel dazu bildet das OSPAR-Ziel, dass
gefahrliche Substanzen Konzentrationen nahe des natirlichen Hintergrundwerts
bzw. bei synthetischen Verbindungen nahe Null haben sollen. Ebenso werden die
prioritar gefahrlichen Substanzen nach WRRL nach diesem Prinzip geregelt, da
auch sie letztendlich nicht mehr in der Umwelt vorkommen sollen.

Das 6kologische Schwellenwertprinzip liegt der WRRL und REACH bezogen auf
Standardstoffe zu Grunde. Umweltqualitatsnormen und PNECs werden so abgelei-
tet, dass bei diesen Konzentrationen Effekte auf Populationen und somit auch
Okosysteme nahezu auszuschlieRen sind.

Das Wiedererholungsprinzip wird in der Risikoabschatzung von Pflanzenschutzmit-
teln angewandt. Kurzfristige Effekte auf Populationen von Nichtzielorganismen
konnen akzeptiert werden, wenn durch Wiedererholung eine langfristige Schadi-
gung der Population (nahezu) ausgeschlossen werden kann.

Das Prinzip der funktionellen Redundanz (Funktionen im Okosystem kénnen bei
Ausfall einer Gruppe durch eine andere, weniger empfindliche GUbernommen wer-
den) gilt implizit im Bodenschutz, da hier von vornherein zwischen vorbelasteten
Flachen mit nutzungsspezifischen Schutzzielen und Bdden ohne funktionale Ein-
schrankungen unterschieden wird. Das Prinzip kénnte auch auf Umweltkomparti-
mente angewandt werden, in denen Stoffe bewusst eingesetzt werden, um ge-
winschte Effekte zu erzielen. Beispiele sind der Einsatz von Pflanzenschutzmitteln
in Reisfeldern oder von Bioziden / Pharmazeutika in Fischteichen.

415 Methodik der Risikoabschatzung

Eine Risikoabschatzung mit den Elementen Expositionsabschatzung, Effektabschat-
zung und Risikocharakterisierung wird nur bei Stoffbewertungen (hier REACH und
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Pflanzenschutzmittel) durchgefihrt. Vereinfacht wird dies meist Uber die Risiko-
Quotienten-Methode getan: Unter REACH wird das PEC/PNEC-Verhaltnis gebildet,
wahrend in Pflanzenschutz der TER-Wert (Toxicity-Exposure-Ratio) verwendet wird.
Wenn PEC/PNEC grélRer als 1 ist, zeigt dies ein nicht zu akzeptierendes Risiko an.
Beim TER ist es umgekehrt - héhere Werte entsprechen einem geringeren Risiko. Au-
Rerdem enthalt der PNEC-Wert schon Assessment Faktoren, wahrend diese im TER
noch nicht bertcksichtigt sind. Der TER wird daher mit Trigger-Werten verglichen, die
umso hoher sind, je gréer die Unsicherheiten im Datensatz sind. Ein Risiko gilt als
akzeptabel, wenn der TER-Wert Uber dem Trigger liegt. Der Triggerwert hat somit die
Funktion des Assessment Faktors bei der PNEC-Ableitung.

Bei der Medienbewertung, z.B. zur Beurteilung des chemischen Zustands eines Ge-
wassers, gibt es keine Expositionsabschatzung, stattdessen werden Monitoringdaten
verwendet. Es wird auch keine prospektive Risikocharakterisierung mit Hilfe von Quoti-
enten vorgenommen, sondern die Relevanz einer vorhandenen Stoffbelastung beur-
teilt. Gemeinsam sind der Medienbewertung z.B. nach Wasserrahmenrichtlinie und der
Risikoabschatzungen im Rahmen der Stoffbewertung nach z. B. REACH daher nur die
Effektbewertung, also die Bestimmung von UQN- oder PNEC-Werten.

Fir die bessere Vergleichbarkeit mit Qualitatsstandards nach WRRL oder dem PNEC-
Wert wird als Analogon fir Pflanzenschutzmittel im Folgenden die RAC (Regulatory
Acceptable Concentration, Brock et al. 2006) verwendet. Die RAC entspricht dem fur
die TER-Berechnung verwendeten Toxizitdtswert geteilt durch den entsprechenden
Triggerwert.

4.1.6 Substanzauswahl

In der Wasserrahmenrichtlinie (Anhang VIII der WRRL, EC 2008b) sind fiir 33 als
besonders relevant angesehene Substanzen bzw. Substanzgruppen (darunter 13
,Jpriority hazardous substances) Umweltqualitdtsstandards (Environmental Quality
Standards, EQS) zur Feststellung des chemischen Zustandes definiert worden. Diese
Standards beziehen sich auf Konzentrationen im Wasser (AA-EQS (Annual Average)
und MAC-EQS (Maximal Acceptable Concentration) getrennt fir Binnengewasser und
andere Gewasser. Fir drei Substanzen (Quecksilber, Hexachlorobenzen und
Hexachlorobutadien) sind zusatzlich Standards fiir Biota angegeben.

In den Mitgliedsstaaten kénnen und sollen fir weitere flussgebietspezifisch relevante
Stoffe Standards gesetzt werden, um den 6kologischen Zustand bewerten zu kénnen.

Fur Deutschland ist die Auswahl dieser flussgebietsspezifisch relevanten Schadstoffe
in einem Arbeitspapier der Landerarbeitsgemeinschaft Wasser beschrieben (LAWA
2006). UQN sind danach fur solche Stoffe notwendig, ,die in signifikanten Mengen im
Gewésser vorliegen und den guten 6kologischen Zustand des Wassers gefdhrden oder
dessen Nutzbarkeit (z.B. Trinkwasser, Fischgewésser) einschrénken kénnten“ (LAWA
2006). Aus den Monitoringdaten der Landesbehérden hat der LAWA-Unterausschuss
,otoffe” eine Liste mit 110 Kandidatenstoffen zusammengestellt, die in FlieRgewassern
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regelmaRig vorgefunden werden und fiur die bislang keine Bewertungsgrundlage ge-
mafR den Anforderungen des Anhangs V der WRRL besteht. Fir eine erste Einschat-
zung des Gefahrdungspotentials werden bestehende rechtliche Regelungen (Chemika-
liengesetz (z. B. Chemikalienverbotsverordnung), Arbeitsschutzgesetz (z. B. MAK-
Werte), Wasserhaushaltsgesetz (z. B. Verwaltungsvorschrift wassergefahrdende Stoffe
- VwVwS), oder Lebensmittelrecht), internationale Vereinbarungen (z.B. Stockholmer
Ubereinkommen zu POPs (persisten organic pollutants), OSPAR-Ubereinkommen,
HELCOM-Ubereinkommen) und Hinweise auf Stoffe, die durch ihre Verwendung in
groBeren Mengen in die Umwelt gelangen (Pflanzenschutzmittelwirkstoffe, Dinge, In-
haltsstoffe in Wasch- und Reinigungsmitteln sowie in Textilhilfsmitteln, Biozide, Arz-
neimittelwirkstoffe und deren Metabolite) bertcksichtigt.

Nach dem LAWA-Arbeitspapier sind Umweltqualitadtsnorm-Vorschlage grundsatzlich fur
diejenigen Stoffe zu erarbeiten:

Lderen Konzentration im Gewdsser > 0,1 ug/l ist (Gesundheitlicher Orientierungs-
wert nach Empfehlung des UBA; Vorsorgewert fiir trinkwasserrelevante Stoffe /1/)

— deren Konzentration im Gewdsser >/= 0,5 bzw. 0,1 PNEC (predicted no-effect-
concentration) ist (Der Faktor 0,5 soll nur benutzt werden, wenn ein valider PNEC-
Wert aus einem Risk Assessment Report (RAR), PSM-Monographie oder &hnli-
chem gefunden wird.)

— die WGK 2 oder WGK 3 aufweisen,

— die in die R-Sétze 45 (kanzerogen) oder 50, 52, 53, 50/53, 51/53, 52/53 eingestuft
sind

— die aus sonstigen Griinden besonderen Anlass zur Sorge geben (z. B. mutmallich
hohes dkotoxikologisches Wirkpotenzial, endokrine Wirksamkeit)“.

Bereits 2003 veroffentlichte die LAWA eine ,Musterverordnung zur Umsetzung der
Anhange Il und V der Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 23. Oktober 2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fir MaRnahmen
der Gemeinschaft im Bereich der Wasserpolitik®, die in Anhang 3 ,Qualitatskomponen-
ten zur Einstufung des dkologischen Zustandes” fiir mehr als 100 Stoffe enthalt'®. Auf
der Basis dieser Musterverordnung wurden zunachst Verordnungen in den einzelnen
Bundeslandern erlassen, die mit der Foderalismusreform 2006 aktuell durch eine Bun-
desverordnung abgel6st werden, Darin sind allerdings nur die Langzeitqualitatsstan-
dards fir das Kompartiment Wasser zum Vergleich mit dem Jahresmittel der Messun-
gen gelistet. Standards fir Kurzzeitbelastungen oder fir Sediment oder Biota sind nicht
angegeben

Bei REACH ergibt sich aus dem Import- bzw. Produktionsvolumen des entsprechenden
Stoffes, ob und wie PNEC-Werte von den Herstellern bzw. Importeuren abgeleitet wer-
den mussen (siehe Abschnitt 4.2.1).

100 www2.hmuelv.hessen.de/imperia/md/content/.../muster_vo_030702.pdf.
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Pflanzenschutzmittelwirkstoffe missen in Europa grundsatzlich zugelassen werden.
Pflanzenschutzmittel werden national in den Mitgliedsstaaten geprift. Eine TER- bzw.
RAC-Bestimmung erfolgt somit fir alle Pflanzenschutzmittel und ihre Wirkstoffe.

41.7 Ergebnis der Grobanalyse

Die Vorgehensweise zur Bestimmung von Qualitdtsnormen bzw. —standards nach
WRRL, von PNECs nach REACH und RACs flr Pflanzenschutzmittel ist grundsatzlich
vergleichbar. Unterschiede in den Datenanforderungen und der Methode der Bestim-
mung von UQK werden in der folgenden Feinanalyse dargestellt.

Regelwerke fiir marine Okosysteme (OSPAR, HELCOM) beruhen auf den Verschmut-
zungsvermeidungsprinzip (Reduzierung gefahrlicher Substanzen auf nattrlichem Hin-
tergrundwert bzw. Null), da sie vor allem solche Stoffe behandeln, die PBT-
Eigenschaften aufweisen. Eigene Leitfaden zu Bestimmung von UQK wurden nicht
gefunden, so dass die Feinanalyse auf REACH, WRRL und PSM-Richtlinie 91/414
beschrankt wird.

Eine tabellarische Zusammenfassung der Ergebnisse der Grobanalyse flir UQKasser
findet sich in Tabelle Tab. 4-7 in Abschnitt 4.3.4.

4.2 Feinanalyse Wasser

Aufgabe dieser Feinanalyse ist es, zunachst die Anforderungen an den Datensatz und
Ableitungsmethoden unter REACH als Referenzmethode anhand des Analyserasters
fur die Feinanalyse aufzubereiten. Nach dem gleichen Analyseraster werden sodann
die Anforderungen und Verfahren nach WRRL und fir Pflanzenschutzmittel zu behan-
delt. Metalle als Sonderfall werden in einem separaten Kapitel behandelt. Fir einen
Beispielstoff (Dimethachlor) werden die UQN-Ableitung nach WRRL und die RAC-
Ableitung nach Pflanzenschutzmittelzulassung verglichen.

421 REACH

4.2.1.1 Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Die Anforderungen an Standard-Testdaten richten sich nach den hergestellten bzw.
importierten Jahrestonnen des betreffenden Stoffes und sind in den Anhangen VII — X
aufgefuhrt. Die Standarddatenanforderungen nach sind in R.7.8.2 (Information
requirements for aquatic pelagic toxicity) wie folgt zusammengefasst'®' (ECHA 2008).

197 “For substances covered by Annex VIl short-term toxicity testing on invertebrates (preferably Daph-

nia) and growth inhibition study on aquatic plants (preferably algae) are required. However, these
short-term studies do not need to be conducted if there are mitigating factors indicating that aquatic
toxicity is unlikely to occur (e.g. the substance is highly insoluble in water or the substance is unlikely
to cross biological membranes).”

In addition, the short-term testing on invertebrates does not need to be conducted if a long-term
aquatic toxicity study on invertebrates is available or if adequate information on environmental classi-
fication and labeling is available.
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Anhang Anhang, Anhang Anhang
Vil VI IX X
<10t <100t <1000t >1000t
Kurzzeittest mit Wirbellosen X X X X
(z.B. Daphnia)
Wachstumshemmtests mit Pflanzen X X X X
(bevorzugt Algen)
Kurzzeittest mit Fisch X X X
Langzeittest mit Wirbellosen (z.B. X X
Daphnia)
Langzeittest mit Fischen X X

Sind diese Anforderungen nicht erfillt, sind weitere Tests erforderlich, solange keine
Abweichung von den Ublichen Regeln nach Anhang XI begriindet ist. Die moglichen
Grinde sind jeweils in Spalte 2 der Anhange benannt.

Grundlage der stoffspezifischen Prifstrategie sind physikalische und chemische Sub-
stanzeigenschaften und Triggerwerte, wie z.B. Verteilungskoeffizienten oder Wasser-
I6slichkeit, um entscheiden zu kénnen, ob PNECs fiir das Sediment oder fir Biota ab-
geleitet werden muissen. Zum Beispiel wird als Ausléser fir die Effektabschatzung fur
Sedimentbewohner wird ein log K, oder log K, 23 verwendet (R7.8.8, ECHA 2008).

If the substance is poorly water soluble the long-term toxicity testing (according to Annex 1X) shall be
considered (For more detailed description of potentially mitigating factors see Section R.7.8.7, for in-
terpretation Section R.7.8.5).

For substances covered by Annex VIl short-term toxicity testing on fish is additionally required. In
analogy to the tests required on Annex VII, this test does not need to be conducted if there are miti-
gating factors indicating that aquatic toxicity is unlikely to occur (e.g. the substance is highly insoluble
in water or the substance is unlikely to cross biological membranes).

However, if the chemical safety assessment according to Annex | indicates the need to investigate
further effects on aquatic organisms, long-term testing as described in Annex IX shall be considered.
Long-term testing should also be considered if the substance is poorly water soluble. For explanation
and interpretation see Section R.7.8.4.3 on exposure considerations.

For substances covered by Annex IX long-term toxicity testing on invertebrates (preferably Daphnia)
and fish is required, if the chemical safety assessment according to Annex | indicates the need to in-
vestigate further the effects on aquatic organisms.

In case of the long-term toxicity testing on fish, information on one of the following studies shall be
provided: (for explanation see Section R.7.8.5 on suitability of data on CSA).

- Fish Early Life Stage (FELS) toxicity test

- Fish short-term toxicity test on embryo and sac-fry stages

- Fish, juvenile growth test.

For substances covered by Annex X there are no additional information requirements for pelagic
aquatic toxicity.”
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Neben den genannten Standardtestdaten (nach EU bzw. OECD Guidelines) kénnen
auch weitere Daten zum Screening potentiell gefahrlicher Eigenschaften genutzt wer-
den:

— In-vitro-Daten

— Bisher sind keine EU/OECD Guidelines verfiigbar, aber Tests werden zurzeit
entwickelt bzw. validiert (z.B. fish cell tests oder fish embryo tests). In-vitro-
Prifungen werden insbesondere zum Screening von C,M,R und potentiell endo-
krinen Wirkungen empfohlen.

— Weitere Ein-Art-Daten (,/n-vivo-single species data®)

— Tests, die nicht nach EU/OECD Testvorschriften, sondern nach anderen oder
modifizierten Richtlinien oder aber auch ohne Guideline und GLP (Good Labora-
tory Practice) durchgefihrt wurden. Diese Studien verlangen jedoch besondere
Prifung (weight of evidence-Ansatz).

— Modellékosystemdaten (“In-vivo-multiple-species / field data”)

— Hierunter fallen Mikro- und Mesokosmosstudien. Monitoringdaten werden nicht
genannt, da sie der Expositionsbewertung zugeordnet sind.

— (Q)SAR-Daten (Quantitative Structure Activity Relationships)

— Die Anwendung validierter Modelle kann zum Screening gefahrlicher Eigen-
schaften genutzt werden. Nahere Hinweise zu QSARs finden sich in R.6.1 und
R.10 (ECHA 2008).

— Gruppierungsansatze (“Grouping approaches”)

— Nutzen von Daten ahnlicher Substanzen (,Read across'), siehe R.6.2 (ECHA
2008).

Hinweise zur Bewertung und Interpretation der Daten, die flir die PNEC-Ableitung ver-
wendet werden kdnnen, finden sich in R.7.8.4 (ECHA 2008).

Bioakkumulationsdaten — bevorzugt fir Fische — werden bei 100 t/a oder mehr gefor-
dert. Auch hier werden alternativ zum experimentell bestimmten Biokonzentrationsfak-
tor nach z.B. OECD Guideline 305 oder Bioakkumulationstests auch verschiedene in
vitro Methoden und nicht-experimentelle Verfahren (z.B. QSARs) genannt (siehe
R.7.10.1, ECHA 2008).

Fir die Abschatzung von PNEC,,, zum Schutz von Top-Pradatoren in der aquatischen
Nahrungskette (z. B. Fischreiher, Otter, Robben) werden aul3erdem Daten zur oralen
Toxizitat fir Vogel und/oder Sauger verwendet.
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4.2.1.2 Station 2: Ableitung des PNEC-Wertes

Im Rahmen von REACH erfolgt die Ableitung von PNEC-Werten nach Kapitel R.10
(Charakterisierung des Konzentrations-Wirkungszusammenhangs) in dem Leitfaden
,Guidance on information requirement and chemical safety assessment“ (ECHA 2008).

Insgesamt kdnnen bis zu acht PNEC-Werte flir Wasser abgeleitet werden: Flir Wasser,
Sediment und Fisch in StRwasser und marinen Systemen plus Raubfische im Meer
sowie Mikroorganismen in Klaranlagen (siehe Abb. 4-1):'% Die Ableitung von PNEC-
Werten fur Mikroorganismen in Klaranlagen ist in R.10.4.2 beschrieben, wird hier aber
nicht weiter behandelt, da dieser PNEC nicht zur Bewertung der Umweltqualitat heran-
gezogen wird.

Table R.10-2. Relationship between different targets of the risk characterisation for
different inland compartments

Target Medium of exposure Section PENEC Section
(PEClocal /
PECregional)
Aquatic organisms Surface water R.16562. | PNECuauar R.10.3
R16568
Benthic organisms Sediment R16563 PNEC..4 R.10.5
R16568
Terrestrial Agricultural soil R.16.5.6.6 PNEC..a R.10.6
Organisms R165638
Fish-eating Fish R1657 PNECoral from E.10.8
Predators NOAEL vz monmatizn
Worm-gating Earthworms R1657 PNECoral from E.10.8
Predators NOAEL yyiam nowmatin
Microorganisms STP aeration tank R.16.5.5 PNEC gicroorsaisns El104

Table R.10-3. Relationship between different targets of the risk characterisation for
different marine compartments

Target Medium of exposure Section PNEC Section
(PEClocal /
PECregional)
Aquatic organisms Seawater R16564 PNEC am R10323
Benthic organisms Marine sediment R.16.5.6.5 PNEC marine sad R.10.5.3
Fish-eating Fish R1657 PNECoralyedaor Ri08
predators
Top predators Fish-eaters R1657 PNECoral, top predators E108

Abb. 4-1: Rezeptoren (Targets), relevante Umweltkompartimente (Medium of exposre) und
daflr abgeleitete PNEC-Werte nach REACH mit Verweis auf die entsprechenden
REACH-Leitlinien (aus ECHA 2008)

Die Ableitung der PNEC-Werte erfolgt entweder direkt durch die Anwendung von
Assessment Faktoren auf die relevanten 6kotoxikologischen Daten (Faktorenmethode)

102
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oder — im Falle von genligend Ein-Art-Daten zur Ableitung einer Artempfindlichkeitsver-
teilung (Species-Sensitivity-Distribution, SSD) — auf einen Kennwert solch einer SSD
(der HCs, Hazardous Concentration for 5 % of species, entspricht dem 5. Zentil der
SSD).

Die Héhe der Assessment Faktoren hangt von der Datenbasis ab (Anzahl, Art und
Qualitat der Daten). Bei PNEC-Werten fiir marine Okosysteme sind Analogieschliisse
von SuRwasserdaten auf marine Okosysteme generell méglich, auBer fir Stoffe mit
spezifischen Wirkmechanismen (Pflanzenschutz) oder Metalle (R.10.3.2.3). Die
Assessment Faktoren sind in der Regel um eine GréRenordnung héher als bei einer
vergleichbaren Datenbasis fir Sifwassersysteme, um Unsicherheiten beim (oft not-
wendigen) Nutzen von Tests mit SiRwasserorganismen und das breitere taxonomi-
sche Spektrum im Salzwasser zu berucksichtigen.

Wahrend fur die Faktorenmethode auch akute Tests benutzt werden kénnen, um einen
PNEC-Wert auch fir langfristige Belastung zu extrapolieren, werden flr die Erstellung
von SSDs unter REACH immer NOECs (oder EC4o-Werte) von chronischen Tests ver-
langt. Da fur die meisten unter REACH fallenden Substanzen nicht von einem spezifi-
schem Wirkmechanismus ausgegangen wird, der eine bestimmte Gruppe von Orga-
nismen deutlich empfindlicher als andere macht, werden fir eine SSD 10 Tests mit
Vertretern aus 8 bestimmten taxonomischen Gruppen, welche die gesamte Vielfalt der
Organismen abdecken sollen, verlangt. Empfohlen werden Tests fiir 15 Arten.

Aus der SSD wird dann der Median des 5. Zentils (HCs) flr die PNEC-Ableitung ver-
wendet. Die Erstellung und Verwendung von SSDs ist im erwahnten R.10.3.1.3 (ECHA
2008) erlautert.

Die Tabellen R.10-4 und R.10-5 des Leitfadens fassen die empfohlenen Assessment
Faktoren fur StRwasser und fir Meereswasser in Abhangigkeit von der Datenbasis
zusammen:
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Table R.10-4 Assessment factors to derive a PNEC, ..

Available data Assessment factor

At least one short-term L(E)C50 from each of three trophic levels (fish. | 1000 ®
invertebrates (preferred Daphnia) and algae)

One long-term EC10 or NOEC (either fish or Daphnia) 100 ®

Two long-term results (e.g. EC10 or NOECs) from species representing | 50
two trophic levels (fish and/or Daphnia and/or algae)

Long-term results (e.g. EC10 or NOECs) from at least three species 109
(normally fish, Daphniz and algae) representing three trophic levels

Species sensitivity distribution (S5D) method 5-1 )
{to be fully justified case by case) ®

Field data or model ecosystems Reviewed on a case by case basis ¥

Table R.10-5 Assessment factors proposed for deriving PNECwater for saltwater for
different data sets

Data set Assessment factor

Lowest short-term L{E)C50 from freshwater or saltwater representatives of 10,000 ¥
three taxenomic groups (algae, crustaceans and fish) of three trophic levels

Lowest short-term L{E)C 30 from freshwater or saltwater representatives of 1000 ™
three taxonomic groups (algae, crustaceans and fish) of three trophic levels, +
two additional marine taxonomue groups (e.g. echinederms, molluscs)

One long-term result {e.g. EC10 or NOEC) (from freshwater or saltwater 1000%
crustacean reproduction or fish growth studies)

Two long-term results (e g. EC10 or NOEC) from freshwater or saltwater 5009
species representing two trophic levels (algae and/or crustaceans and/or fish)

Lowest long-term results (e.g. EC10 or WOEC) from three freshwater or 100
saltwater species (normally algae and/or crustaceans and/or fish) representing
three trophic levels

Two long-term results (e.g. EC10 or NOEC) from freshwater or saltwater 50
species representing two trophic levels (algae and/or crustaceans and/or fish) +
one long-term result from an additional marine taxenemic group (e.g.
echinoderms, molluscs)

Lowest long-term results (e.g. EC10 or NOEC) from three freshwater or 10
salfwater species (normally algae and/or crustaceans and/or fish) representing
three trophic levels + two long-term results from additional marine taxonomic
groups (e.g. echinoderms, molluscs)

Abb. 4-2: Assessment Faktoren zur Ableitung der PNEC,, ., unter REACH (aus ECHA 2008)

Normalerweise werden die PNEC-Werte fir eine konstante Belastung abgeleitet. Fir
kurzzeitige Belastungen des Wassers (,intermittent release®) kdbnnen aber auch akute
LCso-Werte mit einem Assessment Faktor 100 (bei mindestens 3 LCso-Werten flr ver-
schiedene trophische Ebenen) verwendet werden (siehe R.10.3.3). Im Einzelfall kann
auch ein grofRerer oder kleiner Faktor gewahlt werden, jedoch darf er nie kleiner als 10
sein.

Assessment Faktoren fir PNEC-Werte fur das Sediment sind in den Tabellen R.10-7
bis R.10-9 gelistet:
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Table R.10-7 Assessment factors for derivation of PNEC..a

Available test result Assessment factor

One long-term test (NOEC or EC10) 100
Two long-term tests (NOEC or EC10) with species representing different living and 50
feeding conditions

Three long-term tests (INOEC or EC10) with species representing different living and 10
feeding conditions

Table R.10-8 Assessment factors for derivation of PNECmarine sediment from short-
term sediment toxicity tests

Available test results Assessment factor PNEC prine sediment

One acute freshwater or marine test 10.000 Lowest of LC50/10,000 and
equilibrinm-partitioning method

Two acute tests including a minimum of one | 1000 Lowest of LC50/1000 and

marine test with an organism of a sensitive equilibrinm-partitioning method

taxa

A PNEC yarine sediment 15 derived by application of the following assessment factors to the lowest
NOEC/EC10 value from long-term tests:

Table R.10-9 Assessment factors for derivation of PNECmarine sediment from long-
term sediment toxicity tests

Available test results :}sseqsment factor
a

One long-term freshwater sediment test 1000

Two long-term freshwater sediment tests with species representing different living and 500
feeding conditions
One long-term freshwater and one saltwater sediment test representing different living and | 100
feeding conditions

Three long-term sediment tests with species representing different living and feeding 50
conditions
Three long-term tests with species representing different living and feeding conditions 10

mcluding a minimum of two tests with marine species

Abb. 4-3: Assessment Faktoren zur Ableitung der PNEC,.4 unter REACH (aus ECHA 2008)

Fur die Ableitung des PNEC. liegen oft nicht ausreichend Tests mit Sedimentorga-
nismen vor. In diesem Fall kann mit der Gleichgewichtsverteilungsmethode (Equilib-
rium Partitioning Method, EPM) von einer PNEC,,ar auf PNECseq extrapoliert werden

(siehe R.10.5.2.1):
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PNEC,,, =ﬁ"” - PNE Cater - 1000
e Equation R.10-2
Explanation of svmbols
FNECater Predicted No Effect Concentration in water [mg-1"]
RHO.. bulk density of wet suspended matter [kg-m?] 1150
Kiusp waser partition coefficient suspended matter water [’ - m] Eq R.16-14
PNEC..4 Predicted No Effect Concentration in sediment [mg-kg! of wet

sediment]

Abb. 4-4: Berechnung der PNECsed aus der PNECwater mit der Gleichgewichtsvertei-
lungsmethode unter REACH (aus ECHA 2008)

Fur marine Sedimente wird die gleiche Formel verwendet (siehe R.10.5.3.1).

REACH berucksichtigt neben der Belastung von Wasser und Sediment auf3erdem
maogliche Effekte durch Anreicherung in der Nahrungskette (Secondary Poisoning).
Fir SuRwasser wird daher eine PNEC,,, fur Fische als Beute von Végeln oder Sau-
gern (z.B. Reiher, Otter) abgeleitet, wenn die Substanzeigenschaften ein solches Risi-
ko anzeigen (“Thus, if a substance has a bioaccumulation potential and a low degrada-
bility, it is necessary to consider whether the substance also has a potential to cause
toxic effects if accumulated in higher organisms.” B7.2.7 ECHA 2008)..

Details finden sich in R.10.8.2. Die PNEC,, ergibt sich dann aus dem Toxizitatswert
(LC50 oder NOEC) geteilt durch einen Assessment Faktor (siehe Tab. R.10-13).

Table R.10-13 Assessment factors for extrapolation of mammalian and bird toxicity
data

TOXoral Duration of test AForal
LC50 v 5 days 3.000
MNOECyigs chromic 30
NOECInmaL food.chr 28 dﬂ'_'y"‘: 300
20 davs 90
chronic 30

Abb. 4-5: Assessment Faktoren zur Abschatzung der PNEC,,, aus Sauger- oder Vogeltoxizi-
tatsdaten unter REACH (aus ECHA 2008)

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
Seite 46



sofia ~Z Fraunhofer

IME

Wenn die Toxizitatsdaten nicht als Konzentration im Futter, sondern als Dosis vorlie-
gen, kann mit entsprechenden Umrechnungsfaktoren (Table R.10-12, ECHA 2008) die
NOEC geschatzt werden.

422 Wasserrahmen-Richtlinie

Die Methode zur UQN-Festlegung fur die prioritaren Substanzen (WRRL Anhang X
Substanzen) ist in Lepper (2005) beschrieben und basiert weitestgehend auf dem
Technical Guidance Document der EU von 2003 (EC 2003), welches heute durch die
REACH Guidance Documents (ECHA 2008) ersetzt ist. Die abgeleiteten Qualitatsnor-
men flr die prioritaren Substanzen sind auf Basis der Richtlinie 2008/105/EC (EC
2008) verbindlich festgelegt.

Zurzeit wird ein ,Technical Guidance Document for deriving Environmental Quality
Standards* (EQS-GD) erarbeitet, welches das Guidance Document von 2005 weiter
entwickelt und die Bestimmung von UQN sowohl auf EU-Ebene als auch in den Mit-
gliedsstaaten harmonisiert (Anhang VIII Substanzen, flussgebietsspezifisch relevante
Schadstoffe) (Draft version 6.0 vom 23.02.2010), auf das sich im Weiteren bezogen
wird. Insbesondere die Empfehlungen zur UQN-Berechnung fur Biota, Sediment und
fur Metalle wurden Uberarbeitet. Das Dokument behandelt nicht die Auswahl der Sub-
stanzen, fur die UQN abgeleitet werden sollen (dies ist Sache der Mitgliedstaaten, sie-
he z.B. LAWA (2006).

Es wird im Guidance Document explizit darauf hingewiesen, dass die Bestimmung der
UQN dem Effect bzw. Hazard Assessment in der Risikoabschatzung von Chemikalien
und den Leitlinien nach REACH (ECHA 2008) entspricht. Auch Anhang V der WRRL
verweist direkt auf REACH. Allerdings ist die Wasserrahmenrichtlinie nicht auf
»,REACH-Chemikalien beschrankt, sondern gilt z.B. auch flr Pflanzenschutzmittel und
Arzneimittel. Speziell die Nutzung von Daten, die im Rahmen der Pflanzenschutzmit-
telzulassung erhoben werden, wird daher im Guidance Document diskutiert.

Weiterhin wird empfohlen, dass PNEC-Werte, die flr Industriechemikalien im Rahmen
von europaischen Verordnungen oder Richtlinien bestimmt und in behdrdlichen Risk
Assessment Reports (RARs) veroéffentlicht wurden, normalerweise als UQN verwendet
werden sollen. Ein erneutes Festlegen von EQS wird nur als notwendig angesehen,
wenn

* neue, moglicherweise kritische dkotoxikologische Daten vorliegen,
+ es Hinweise auf einen Wirkmechanismus gibt, der im RAR nicht berlcksichtigt
wurde oder

+ wenn bei Verwendung von HC5-Werten aus SSD die Héhe des Assessment
Faktors angepasst werden sollte (z. B. wenn der PNEC-Wert fir ein Metall na-
he an den Hintergrundwerten liegt).

Im Folgenden wird daher meist nur auf Besonderheiten im Vergleich zu REACH einge-
gangen.
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Abb. 4-6 gibt einen Uberblick Uber die Hauptschritte bei der Ableitung von UQN nach
dem EQS-GD sowie Verweise auf die relevanten Abschnitte im Dokument. Auf die
Terminologie dieses Projektes Ubertragen, entsprechen der 1. (Identify receptors and
compartments of risk) und der 2. Schritt (Collate and quality assess data) der Station 1
(Bewertung der Informationen). Schritt 3, Extrapolation, entspricht der Station 2 (Ablei-
tung der PNEC-Werte).

Identify receptors and . .
y p . Identify assessments that need to be undertaken (Section 2.4)
compartments at risk
¢L - Identify physicochemical properties of substances and collect ecotoxicity
Collate and quality assess (and possibly computational) data for use as input to standard-setting
data process. Details in Section 2.6 and throughout guidance
- Extrapolation to threshold concentration using deterministic or
Extrapolation probabilistic methods applied to toxicity data from laboratory,
mesocosms or field studies. Principles outlined in Section 2.8 and
i L methods detailed throughout guidance
Propose EQS Propose threshold concentration that applies in water column, sediment
or biota. Identify key assumptions and uncertainties. Selection of overall
iL EQS (Section 2.5)
Implement EQS . . . o .
<: Design of compliance assessment regime and monitoring requirements

Abb. 4-6: Hauptschritte bei der Bestimmung von UQN nach WRRL
(Figure 2-1 Key steps involved in deriving an EQS, aus Anonym 2010a)

4.2.2.1 Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Im Unterschied zu Stoffbewertungen nach REACH oder Richtlinie 91/414 gibt es keine
verbindlichen Standarddatenanforderungen fiir die Bestimmung von Umweltqualitats-
standards nach WRRL, sondern die Behoérden werten die verfugbaren Informationen
aus. Liegen nicht ausreichend Daten vor, wird keine UQN abgeleitet. Fur die Ableitung
eines UQN,asser Mmussen zumindest akute Toxizitatsdaten fir Alge, Kleinkrebse und
Fisch vorliegen.

Datensammlung und -analyse fir die Bestimmung von UQN-Werten ist in Abschnitt 2.6
des EQS-GD beschrieben. Dabei werden folgende Datentypen unterschieden:

— Physikalische und chemische Substanzeigenschaften: z.B. Verteilungskoeffizienten,
Wasserl6slichkeit, Dampfdruck, Stabilitat.

— Okotoxikologische Daten: Das Basisset bilden Tests mit Algen und/oder Makrophy-
ten, Daphnia (oder eine reprasentative saline Wirbellosenart) und Fisch fur auf
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Wasser bezogene Standards sowie zusatzliche benthische Arten fir Sediment-
UQN. Es sollen aber auch alle verfugbaren Daten fur andere taxonomische Grup-
pen oder Arten berlcksichtigt werden.

— Sauger- und Vogeltoxizitatsdaten werden fur die Ableitung von UQN zum Schutz
von Top-Pradatoren benétigt.

— Bioakkumulationsdaten.

Fur die Bewertung der Daten werden die Kriterien Reliability (Verlasslichkeit, Vertrau-
enswurdigkeit: Qualitat der Studie, z.B. Verfugbarkeit aller notwendigen Informationen)
und Relevance (Sachdienlichkeit: Sind die Informationen nitzlich zur Beurteilung des
Gefahrdungspotentials der Substanz) angefihrt. In Bezug auf die Relevanz wird gefor-
dert, dass Effekte in Verbindung zur Stabilitdt von Populationen gebracht werden kon-
nen. Als solche Endpunkte werden Uberleben, Entwicklung und Reproduktion genannt.
Andere Effekte wie z.B. auf Verhalten, Anatomie oder Enzymaktivitat sind dagegen im
Allgemeinen nicht fur die Ableitung von UQN geeignet (auler sie deuten auf populati-
onsrelevante Effekte hin).

Beide Kriterien (Verlasslichkeit und Relevanz) missen erflllt sein, damit die Tester-

gebnisse als valide angesehen und fir die UQN-Ableitung verwendet werden kon-
103

nen. .

Wenn keine experimentellen Daten vorliegen, kénnen auch QSARs und QSPRs
(Quantitative Structure Property Relationships) verwendet werden (siehe Abschnitt
2.6.4 des Guidance Documents). Weiterhin wird auf ,Read across“-Ansatze, wie sie
unter REACH verwendet werden, hingewiesen. QSAR, QSPR und Read across wer-
den aber nur als geeignet angesehen zur Lieferung von unterstitzenden Daten
(supporting data), nicht jedoch von Daten, die direkt in den UQN-Ableitung eingehen
(critical data).

4.2.2.2 Station 2: Ableitung der UQN

Fur Wasser werden zwei UQN (Environmental Quality Standards, EQS, im Original)
abgeleitet, eine Langzeitnorm AA-EQS (Annual Average EQS), die mit dem jahrlichen
Mittelwert der gemessenen Konzentrationen zu vergleichen ist, sowie eine Kurzzeit-
norm als maximal zu akzeptierende Konzentration (MAC-EQS, Maximum Acceptable
Concentration). Fur Sediment und Biota werden nur Langzeitwerte abgeleitet.

UQN werden daher fur dieselben Schutzglter wie die PNECs unter REACH bestimmt.
Allerdings werden UQN fur sekundare Vergiftung in der Regel auf Konzentrationen im
Wasser umgerechnet, da Monitoringprogramme meist nicht Fischproben umfassen.

Die Ableitung der UQN fiir Wasser entspricht dem fur REACH beschrieben Verfahren
zur PNEC-Ableitung (bei kontinuierlicher Einleitung): ,, The methodology is consistent
with the REACH provisions for effects assessment for substances that are released
continuously.“ (Anonym 2010) Neben Faktorenmodell (deterministic approach) und
Verteilungsmodell (SSD, probabilistic method) wird als Option auch die Nutzung von

% Fiir weitere Details siehe Abschnitt 2.6.2.1 und Appendix 1 des Guidance Documents.
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Daten aus Modellokosystem- und Feldstudien genannt (Abschnitt 3.3 in Anonym
2010a). Fur die finale UQN werden SSD und Modelldkosystemansatz bevorzugt, wobei
die Entscheidung, welche UQN auf Basis der jeweils verwendeten Methode den vali-
den Wert darstellt und damit den Umweltqualitatsstandard bestimmt, im Einzelfall von
der Kommission und den sie beratenden technischen Arbeitsgruppen zu treffen ist (ex-
pert judgement). Beispielsweise kann der Qualitatsstandard aus der HC5 einer SSD
abgeleitet werden und vorliegende Mikro- oder Mesokosmosstudien dazu dienen, die
verbleibenden Unsicherheiten abzuschatzen und damit den auf die HC5 noch anzu-
wendenden Assessment Faktor festzulegen.

Die empfohlenen Assessment Faktoren entsprechen denen unter REACH. Tabelle
R.10-4 der REACH Guidance mit den Assessment Faktoren fliir PNEC,,.. (Siehe Abb.
4-2, Seite 44) findet sich so auch im Abschnitt 3.3.1.1 des Guidance Documents fur die
Ableitung der EQSseshwater, eco- VWeiterhin werden dort auch Vorschlage fur die Wahl des
Faktors in Sonderfallen gemacht. Abweichende Faktoren kdnnen z. B.: verwendet wer-
den, wenn Daten zu strukurell ahnlichen Substanzen, Hinweise auf spezielle Wirkme-
chanismen (z.B. endokrine Wirkung) oder Testdaten zu weiteren taxonomischen Grup-
pen als im Basisset vorliegen. Fir Salzwasser wurde ebenfalls die entsprechende Ta-
belle mit den Anwendungsbedingungen der (hoheren) Assessment Faktoren von
REACH ubernommen.

Auch im SSD-Ansatz folgt das EQS-GD den REACH-Vorschlagen (z.B. in der Forde-
rung nach mehr als 15, aber mindestens 10 NOEC/EC4,-werten von verschiedenen
Arten aus mindestens 8 taxonomischen Gruppen). Im Unterschied zu REACH wird
aber auch auf Substanzen mit spezifischem Wirkmechanismus eingegangen. Hier
werden zwar die gleichen Minimalanforderungen gestellt, um Abweichungen von der
erwarteten Verteilung zeigen zu konnen, es soll aber auch eine SSD fur die besonders
sensitiven Taxa erstellt werden. Wenn es klare Unterschiede in der Sensitivitat gibt,
soll die HCs aus der SSD mit der empfindlichen Gruppe abgeleitet werden — vorausge-
setzt fUr diese liegen mindestens 10 Datenpunkte vor.

In Bezug auf die Kombination von Daten aus Tests mit SUl3- und Salzwasserarten wird
empfohlen, die Daten gemeinsam in einer SSD zu verwenden, wenn kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Datensatzen besteht (siehe Abschnitt
3.2.3 und 3.3.2.2 im Guidance Document). Anderenfalls und fur Metalle immer sollten
die Daten getrennt verwendet werden. Je nach Reprasentanz von marinen Arten in der
SSD soll noch ein zuséatzlicher Faktor von 10 oder 5 auf den Ublichen Assessment Fak-
tor von 1 — 5 auf die HC; flir Salzwasser angewendet werden.

Mikro-/ und Mesokosmosstudien werden meistens fir die Risikoabschatzung von
Pflanzenschutzmitteln eingesetzt. Wenn solche Studien zur Ableitung einer AA-EQS
verwendet werden sollen, sind nach dem EQS-GD (Anonym 2010a) einige Punkte zu
beachten:
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1. Der Expositionsverlauf im Mesokosmos muss so weit bekannt sein, dass die Effek-
te auf Basis von Time-Weighted-Average-Konzentrationen (TWAs) berechnet wer-
den kénnen.

2. Alle Effekte bzw. NOECs mussen auf diese TWAs bezogen sein. Initialkonzentrati-
onen sind nicht fur AA-EQS-Ableitungen geeignet.

3. Studien mit nur kurzer Expositionsdauer der Organinsmen im Wasser (d.h. Halb-
wertzeiten der Dissipation von einigen Stunden bis wenige Tagen) sind nicht fur die
Ableitung von AA-EQS geeignet.

4. Wiedererholung von Populationen nach Absinken der Substanzkonzentration darf
bei der Ableitung von AA-EQS nicht berlcksichtigt werden.

5. Die Qualitatsnorm muss protektiv fur alle Gewassertypen sein, die die WRRL ab-
deckt, nicht nur fir kleine Gewasser in der Agrarlandschaft, welche die Mesokos-
men oft abbilden sollen' . Es muss daher jeweils beurteilt werden, ob die simulier-
ten Gewasser (meist relativ flache eutrophe Gewasser) auch fir alle anderen in der
WRRL relevanten Gewassertypen protektiv sein kdnnen (z. B:. andere klimatischen
Bedingungen, Flieliraten, Trophie).

6. Unterschiede zwischen Mesokosmen und Freilandgewéssern kénnen zur Uber-
oder Unterschatzung der Effekte fihren (Stichworte: Artenspektren, Fehlen von
Vertebraten in Mesokosmen, Refugien mit niedrigerer Exposition, Drift, Wiederbe-
siedlung).

Daten aus (validen) Mesokosmenstudien mit stabilen Substanzen oder mit durch wie-
derholte Zugabe relativ konstanter Testkonzentration kénnen direkt flr die UQN-
Ableitung verwendet werden.

Bei marinen Mesokosmen oder Feldstudien liegt der Fokus oft auf kleinen pelagischen
Organismen, so dass bei der Verwendung der Daten berticksichtigt werden muss, wie
reprasentativ das Testsystem fir die marine Biodiversitat, z.B. die benthische
Epifauna, ist.

SiRwassermesokosmosstudien kénnen ebenfalls fir die Ableitung einer Salzwasser-
UQN verwendet werden. Allerdings sollte die hdhere Unsicherheit dann durch einen
zusatzlichen Assessment Faktor von 10 berlicksichtigt werden.

In REACH bzw. den ECHA-Leitfaden (ECHA 2008) wird keine Empfehlung zur Hoéhe
des auf die Mesokosmosdaten anzuwendenden Assessment Faktors gemacht (,The
assessment factor to be used on mesocosm studies or (semi-) field data will need to be
reviewed on a case-by-case basis.” R.10.3.1.2, ECHA 2008). Im EQS-GD (Anonym
2010a) wird auf der Basis neuerer Veroffentlichungen fir den NOEC einer einzelnen
Mikro-/Mesokosmosstudie mit sensitiven Arten ein Faktor von 5 (fir SGRwasser) emp-
fohlen. Liegen weitere Mikro-/Mesokosmenstudien vor, kann der Faktor verringert wer-

14 Esist allerdings nicht notwendigerweise so, dass Mesokosmen nicht protektiv fir groRere Gewasser

sein kénnen. Die Wasserhdhe (und damit das Verhaltnis von Wasservolumen zu Sedimentflache)
entspricht oft eher der von groReren Gewassern als der von oft sehr flachen Kleingewassern.
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den. Vorschlage zur Nutzung von Mesokosmosstudien fiir die Ableitung von Qualitats-
normen finden sich auch in Brock et al. (2006).

Fir die Ableitung von Kurzzeit-UQN (MAC-EQS) fir Wasser werden ebenfalls die
Empfehlungen der REACH-Guidance ibernommen. Im Unterschied zu REACH, wo
keine Kurzzeit-PNEC abgeleitet wird, wird aber darauf hingewiesen, dass bei ausrei-
chend vielen akuten Toxizitdtsdaten auch eine SSD verwendet werden kann. Da die
HCs sich dann aber nicht auf eine NOEC sondern eine 50% Effekt-Konzentration be-
zieht, wird ein Assessment Faktor von 10 flr eine akute HC5s empfohlen. Ebenso kon-
nen aus Mikro- oder Mesokosmosstudien abgeleitete Werte flir einen MAC-EQS ver-
wendet werden. Fir die Ableitung sind dann die oben genannten Punkte 1 — 3 nicht
relevant, so dass auch typische Studien mit Kurzzeitexposition, wie oft in Studien mit
Pflanzenschutzmitteln, direkt verwendet werden kdnnen. Empfohlen wird ein
Assessment Faktor von 3 zur Ableitung eines MAC-EQS aus einer (validen)
Mesokosmosstudie mit einer Substanz mit spezifischem Wirkmechanismus (siehe
auch Brock et al. 2006). Falls die Ableitung einen MAC-EQS ergibt, die unterhalb des
AA-EQS liegt, soll der MAC-EQS dem AA-EQS gleich gesetzt werden. Da die Kurzzeit-
UQN gemeinsam mit jahrlichen Durchschnitts-UQN bestimmt werden, gilt zudem, dass
der MAC-EQS maximal das 12-fache des AA-EQS betragen darf. Kurzzeit-UQN fir
Salzwasser und Astuare werden im Prinzip genauso abgeleitet wie fiir StiBwasser, nur
werden wegen geringer Reprasentanz von Salzwasserarten hohere Assessment Fak-
toren verwendet.

Die Ableitungen von UQN fur Biota und Sediment erfolgen wie unter REACH und
werden daher hier nicht weiter behandelt. Sie sind im EQS-GD in den Abschnitten 4
und 5 beschrieben. Zwei Besonderheiten sind aber erwahnenswert:

1. Standards fiir Biota konnen entweder als Konzentrationen in der Beute oder im
Wasser ausgedruckt werden. Das EQS-GD (Anonym 2010a) gibt Hinweise fur die-
se Entscheidung (siehe Tab. 4-2).

2. Bei der Ableitung von UQN fur das Sediment kdénnen neben Sediment-
Toxizitatstests und aquatischen Tests in Verbindung mit der Gleichgewichts-
Verteilungs-Methode (Equilibrium Partioning Method, EPM) auch Feld- oder
Mesokosmosdaten (Abschnitt 5.2.1.3 des EQS-GD) herangezogen werden, was
unter REACH nicht erwahnt ist.
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Tab. 4-2: Gesichtspunkte fur die Darstellung UQN flr Biota als Konzentrationen in der Nah-
rung oder im Wasser (Considerations in expressing a biota standard as a
concentration in prey or in the water column, aus Anonym 2010a).

Conversion into a water-column QS

Expression of the standard as body residue

Selection of a
suitable ‘matrix’
for monitoring

Easy (Daughter Directive text currently
requires whole water for organics)
Analytical sensitivity issues likely (see
below)

¢ Need to decide on appropriate trophic level,
and species and tissue for monitoring
(whole body or specific organ?)

Uncertainty in
deriving EQS

Uncertainty in BCF/BMF or BAF used in
converting into water-column standard

e Uncertainty concerning AFs applied to
TOXoral and TDI and BMF3 (only for the ma-
rine environment)

e Uncertainty in converting into water-column
standard eliminated

Comparison with
other water-
column EQSs

Direct comparison possible

o Different matrix so cannot compare directly

Availability of data

Requires toxicity data from feeding stud-
ies and BCF and BMF, or BAF

¢ Requires only toxicity data from feeding
studies and BMF; (only for the marine envi-
ronment)

Analysis

Consistent with existing practice
stater,sec.pois or QShh food, w Often < LOQ
Individual sample costs < biota sample
costs, but method development required
to achieve required sensitivity

Several samples needed per year

e Method development (e.g. cleanup) may be
required to deal with biological matrix

¢ Individual sample costs > water sample
costs, but only infrequent sampling needed
(requested actually 1/year, but 3 to 4
times/year seems more reasonable)

Relevance to
water quality
classification

Need high quality data on food webs and
the identification of the correct trophic
level

Existing classification rules can apply,
e.g. QA/QC Directive, but with high un-
certainties and, therefore, low confidence
that failure has actually occurred, in part
because of sampling uncertainties that
come with spot samples

¢ High — biota residue effectively integrates
exposure over long time periods

¢ Need high quality data on food webs and
the identification of the correct trophic level
for sampling the correct species

Abschnitt 6 des Guidance Documents befasst sich mit der Nutzung von ,Nicht-Test-
Ansidtzen“, die in Gruppierungsmethoden, QSARs und ,read-across” unterteilt wer-
den.

Abschnitt 7 beschreibt die Berechnung von UQN fiir Mischungen nach dem Toxic Unit
Prinzip: Fir jeden Bestandteil der Mischung wird die Toxic Unit (TU) als Quotient aus
gemessener Konzentration und UQN der Substanz berechnet. Die Toxizitadt der Mi-
schung ergibt sich dann aus der Summe der TUs. Liegt diese Uber 1, indiziert diese
eine Uberschreitung der Qualitatsnorm fir die Mischung. Die Bestimmung von PNECs
fur Mischungen wird in dem REACH-Leitfaden noch nicht hinreichend beschrieben.
Hier soll eine Uberarbeitung bis 2012 erfolgen.
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4.2.3 Pflanzenschutzmittel

Zurzeit sind noch die Uniform Principles (Anhang VI) der Richtlinie 91/414 und das
Guidance Document on Aquatic Ecotoxicology von 2002 (SANCO 2002) in Kraft. Bis
zum Inkrafttreten der neuen Verordnung 1107/2009 (EC 2009a) im Juni 2011 missen
die neuen Uniform Principles vorliegen. Das Guidance Document ist ebenfalls zurzeit
in Uberarbeitung. Die folgenden Ausfihrungen beziehen sich auf die noch gliltigen
Dokumente zu Richtlinie 91/414 sowie einen Entwurf zu den Datenanforderungen der
neuen Verordnung (SANCO 2010).

4.2.3.1 Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Far Pflanzenschutzmittelwirkstoffe existieren klar gestaffelte Testanforderungen in Ab-
hangigkeit vom Wirkmechanismus, der Applikationshaufigkeit (Spritzfolgen), und Sub-
stanzverhalten (Stabilitat, Dissipation, log K,,). Eine Zusammenstellung liefert Abb.
4-6, Seite 48, welche aus dem Guidance Document (SANCO 2002) enthommen wur-
de. Nach dem zurzeit diskutierten Entwurf fur die Datenanforderungen der neuen Ver-
ordnung kénnen sich in der Zukunft einige Anderungen ergeben, So wird wahrschein-
lich nur noch ein akuter Fischtest (mit der Regenbogenforelle) statt obligatorisch zwei
akute Fischtests verlangt werden. Auf der anderen Seite sieht der Entwurf einen obli-
gatorischen Metamorphosetest mit dem Krallenfrosch vor und als chronischer Fischtest
kénnte in den meisten Fallen wohl ein Fish Full Life Cycle Test notwendig sein, wah-
rend der Juvenile Growth Test nicht mehr erwahnt wird.

Neben den Daten zum Wirkstoff mussen Daten zu den Produkten und ggfs. auch fir
Metabolite des Wirkstoffs vorgelegt werden.

Wenn aus den Daten der Standardtests keine sichere Anwendung des Pflanzen-
schutzmittels abgeleitet werden kann, erlauben die ,Uniform Principles” die Verwen-
dung sogenannter hoherstufiger Tests (Higher Tier Tests, siehe z. B. Campbell et al.
1999), um zu prufen, ob unter realistischen Bedingungen schadliche Effekte in Freiland
zu erwarten sind: Zu diesen hoherstufigen Tests gehéren beispielsweise:

— Modifizierte Standardtests, wie Tests mit Sediment, um Effekte unter realitdtsnahe-
rer Exposition zu erfassen

— Test mit weiteren Arten zur Erstellung einer SSD
— Mikro- und Mesokosmentests

Als weiteres Higher-Tier-Werkzeug kdnnen auch mechanistische Effektimodelle wie
z.B. Populationsmodelle eingesetzt werden (z. B. van den Brink et al. 2007.)

Die Anforderungen an die Daten zur Erstellung einer SSD sind anders als unter
REACH oder fir die WRRL: Tests mit weiteren Arten werden meistens fur die akute
Toxizitat von Invertebraten oder Fischen oder fir die Wachstumshemmung von Algen
bzw. Makrophyten durchgefuhrt. Im Unterschied zu REACH ist keine Mindestanzahl
von zu testenden Arten festgelegt und es wird wegen des meist spezifischen Wirkme-
chanismus der Stoffe auch nicht verlangt, moglichst verschiedene Taxa mit den Tests
abzudecken. Stattdessen werden Arten der fir den spezifischen Wirkmechanismus
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empfindlichsten Gruppe (z. B. nur Makrophyten) ausgewahlt. Nach SANCO (2002)
werden Tests mit 8 Arten fir eine SSD empfohlen, in bestimmten Fallen — wie z. B. aus
Tierschutzgriinden fiir Fische — kénnen es aber auch weniger Arten sein.

Generell wird die Durchflihrung von Test nach Guter Laborpraxis (GLP) verlangt. An-
dere Tests werden in der Regel nur als unterstitzende Information verwendet.

Die Standarddatenanforderungen missen immer mit Testdaten abgedeckt sein. Unter-
stitzend im Higher-Tier-Bereich kénnen aber Daten von ahnlichen Substanzen genutzt
werden. Beispielsweise wurden Mesokosmosdaten mit lambda-Cyhalothrin flir gamma-
Cyhalothrin im DAR genutzt, da in beiden Substanzen dasselbe wirksame Isomer in
unterschiedlichem Anteil vorhanden ist.

Die Nutzung von Daten anderer Substanzen ist jedoch im Rahmen der Pflanzen-
schutzmittelzulassung bisher selten erfolgt. QSARs spielen zum Beispiel keine Rolle,
da vergleichsweise viele 6kotoxikologische Tests standardmafig verlangt werden.

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
Seite 55



sofia Z Fraunhofer

IME

Testing
requirements for

| active substances
I

| Invertebrates | | Vertebrates | | Plants |
| Inzects | ‘ Daphnia | | Fish | | Macrophytes | Alpas |
I
Acute Testing
acure test (2.2, acute test acure tests with 2
Chironomus) species (O mykis -
=h
required for always required wearm waer fich)
insecticides with always reqoired
specific mode of
acton
(B2 ECu pptmas
= 1melarif
WOEC | i &
0.1 meT)

Tn'ggﬂl' to be passed: TER = 100

Chroniq testing

Chironomus sp chronic daphmnia chronic fish tes fish hiocon- chromic test chronic test with
lonz-rem rest st cenmation sndy with Lemma 1p one algae mpecies)
(green algas)
1. required for always required abways required| |requmired if log required for .
msectzrowth | |if G, * f b e [Pow > 3 and berbicides and || 2WATS required
regulators 1d ar if =1 =3d or o =1 |diss (w's)=10d growth
1. required i 43 applic. apphic. or if == 1 applic. regulatars
B-EC g jinaer; =
1710 45 B-EC.,
(aphesay O i choice of test design:
TER (imsect,
acute) < 100 ELS (early |FLC (fall life test addirional alzae
ired i life stage cveletest) | according to species (diatom
f]' Tedu d test) QECD of blug-green
= 10 % AR in ! 102715 al
sediment and ag if Loy = =0 =7 2]
NOEC pinpirany = ag if BCF|0] mel a=d|ifFTS er FLO required for
0lmgl =100 andiorBCF = 1000} o por herbicides and
Ly = 0.1 mg/l| (8t = 14 d) appropTiate srowth
amdiar | and e (5] = = t
sy = 100d | 100 d i sffec: regulators
on reprodncton
are anticipated

Trigger to be passed: TER = 10

caid deig depending on specific eablem. o 2 | T
i DICTOCOST, MEs0C0sm R

|| required if for ome or more species the |2
- above mentioned triggers are not passed |-

Trisstvo bepaned e byemedenimon | L1 1 L i

Plaase oo, thar tis assessment scheme bn simplified Addidonal west are usually required for fommelased products and metabolies. For mom demiled
mfermaticn ves the mepective chapters in the text

Abb. 4-7: Testanforderungen fur die aquatischen Risikoabschatzung von Pflanzenschutzmit-
telwirkstoffen nach Richtlinie 91/414. Kopiert aus SANCO (2002), Anhang 3.

4.2.3.2 Station 2: Ableitung der RAC

Fiar die Risikobewertung wird in Dossiers und Bewertungsberichten keine RAC
(Regulatory Acceptable Concentration) abgeleitet, sondern es werden TER (Toxicity-
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Exposure-Ratios) berechnet, die dann mit ,Triggern,, (100 oder 10) verglichen werden.
Die , Trigger® entsprechen in ihrer Funktion Assessment Faktoren. Flr bestimmte Fra-
gestellungen kann jedoch eine der PNEC &hnliche Schwellenkonzentration sinnvoll
sein, die direkt mit Expositionskonzentrationen verglichen werden kann — so wie hier
beim Vergleich von Umweltqualitatskriterien. Im Prinzip erfolgt die Ableitung der RAC
ahnlich wie die PNEC-Ableitung unter REACH. Unterschiede ergeben sich jedoch im
Detail aus historischen Griinden und aus den unterschiedlichen Schutzprinzipien:

Wie unter REACH bzw. fur die Ableitung von UQN nach WRRL werden meist drei Ty-
pen der Effektabschatzung unterschieden:

1.

2.

Standardtest und Standardtrigger nach Uniform Principles

Auf die LCsy oder EC5y aus akuten Toxizitatstests mit Invertebraten (Daphnia) und
Fischen wird ein Trigger von 100 angewendet, die RAC ergibt sich daher aus der
LCso oder ECs geteilt durch 100.

Fir die chronische Toxizitdt werden NOEC aus verlangerten oder chronischen
Fischtests oder der Reproduktionstest mit Daphnia mit einem Trigger von 10 ver-
wendet. Wachstumshemmtests mit Algen oder der Wasserlinse Lemna werden als
chronische Tests angesehen, allerdings wird hier nicht die NOEC sondern die ECs,
(mit einem Trigger von 10) verwendet.

Fir modifizierte Standardtests werden in der Regel dieselben Triggerwerte wie fir
die entsprechenden Standardtests angenommen, z. B. 10 fir einen chronischen
Daphnientest mit Sediment. Die Exposition wird zwar realistischer abgebildet, je-
doch die Unsicherheit in Bezug auf die Extrapolation auf die Situation im Freiland,
insbesondere in Bezug auf die Empfindlichkeit anderer Arten, nicht verringert.

Zusatzliche Single-Species-Tests (SSD-Ansatz)

Es gibt im Rahmen der Pflanzenschutzmittelzulassung verschiedene Ansatze sol-
che Daten zu nutzen:

a) Verwendung des niedrigsten Testergebnisses mit verringertem Triggerwert.
Wie stark der Trigger herabgesetzt werden kann, ist dabei nicht festgelegt,
sondern ist von Fall zu Fall zu entscheiden. Nach dem Guidance Document on
Aquatic Ecotoxicology (SANCO 2002) kann der Trigger aber maximal um eine
GroRenordnung verringert werden.

b) Beibehaltung des Standardtriggers und Anwendung auf einen anderen als den
niedrigsten Toxizitatswert. Bei Taxa, fur die standardmaRig nur eine Art getestet
werden muss, kann der Standardtrigger auf den geometrischen Mittelwert der
Testergebnisse fir die verschiedenen Arten angewandt werden (Option 1 nach
EFSA 2005). Sind standardmalig (wie flr die akute Toxizitat flr Fische) zwei
Tests verlangt, stehen Tabellen zur Verfiigung, die festlegen, die wievielt kleins-
te Wert in Abhangigkeit von der Anzahl der Arten verwendet werden muss (Op-
tion 2 nach EFSA 2005).
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c) Klassischer SSD-Ansatz mit HCs-Berechnung (z.B. nach Jaworska & Aldenberg
2000). Welcher Trigger auf die HCs anzuwenden ist, ist nicht festgesetzt; Brock
et al. (2006) schlagen Faktoren von 1 — 3 vor.

d) ATS-Methode nach EFSA (2005). Dieses Verfahren ist ahnlich der HC5-
Berechnung nach Aldenberg & Jaworska (2000), zusatzlich wird aber auch die
restliche Unsicherheit (ohne die durch die SSD abgedeckte Variabilitat der Art-
empfindlichkeit) quantifiziert, so dass ein reduzierter Trigger berechnet werden
kann (Option 3 aus EFSA Stellungnahme).

3. Mikro- und Mesokosmenstudien

Studien mit Modell6kosystemen im Labor oder Freiland werden relativ haufig fir die
Pflanzenschutzmittelzulassung genutzt, wenn Standardtests flir Algen, Wasser-
pflanzen oder Invertebraten eine mdgliche Gefdhrdung anzeigen. Die Studien er-
lauben die Untersuchung der Substanzeffekte und moglicher Wiedererholung von
Population fur eine Vielzahl von Arten unter (semi-) realistischen Bedingungen in
Bezug auf Exposition, abiotische Umweltfaktoren und Wechselwirkungen mit ande-
ren Arten. Es existieren diverse Workshop-Empfehlungen und Leitfaden zur Durch-
fuhrung der Studien und ihre Aus- und Bewertung (z.B. Campbell et al. 1999,
Giddings et al. 2002, SANCO 2002, OECD 2006, de Jong et al. 2008).

Neben dem NOEC (keine Effekte) wird oft die NOEAEC (No Observed Adverse
Effect Concentration, hochste Konzentration, bei der keine langfristigen Effekte auf-
traten, Wiedererholung also berticksichtigt wird) als Endpunkt flr die spatere Risi-
kocharakterisierung verwendet. Auch fir Mikro- oder Mesokosmen existieren keine
verbindlichen Triggerwerte, differenzierte Vorschlage finden sich wiederum bei
Brock et al. (2006). Entscheidend sind die generelle Qualitat der Studie, Reprasen-
tanz empfindlicher Arten, Ubertragbarkeit auf Freiland usw. Liegen mehrere
Mesokosmosstudien vor, kann der Trigger verringert werden.

Die Uniform Principles im Anhang VI der Direktive 91/414 (in denen die Endpunkte und
die anzuwendenden Trigger flr die Standardtests festgelegt sind) sowie das Guidance
Document zur aquatischen Okotoxikologie (SANCO 2002) werden zurzeit (iberarbeitet.
Anderungen der bestehenden Regelungen oder Empfehlungen mit dem Ziel einer star-
keren Harmonisierung der Chemikalienbewertung in der EU sind mdéglich. Entwirfe
waren aber fur diese Zusammenstellung noch nicht verflgbar.

4.2.4 Sonderfall Metalle

Metalle stellen insofern einen Sonderfall im Vergleich zu anderen Stoffen dar, dass sie
auch natirlicherweise in der Umwelt vorkommen, sie zum Teil essentielle Nahrungs-
bestandteile sind, sie nicht abgebaut, sondern nur in andere Verbindungen umgewan-
delt werden kdnnen und ihre Bioverfligbarkeit und damit Toxizitat stark von den Um-
weltbedingungen abhangen kann.
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Aus diesen Griinden gibt es sowohl in den REACH-Leitfaden als auch im Guidance
Document fir die WRRL spezielle Kapitel zur Behandlung von Metallen (Appendix
R.7.13-2: Environmental risk assessment for metals and metal compounds in ECHA
(2008) sowie Kapitel 2.10, 3.5 - 3.7, 4.6, 4.7.2.2 und 5.2.2 Anonym (2010). Diese Kapi-
tel beziehen sich ausdrucklich auf Metallionen und nicht auf deren organische Verbin-
dungen. Fir metallhaltige Pflanzenschutzmittel (Cu) gibt es keine besonderen Empfeh-
lungen im Rahmen der Richtlinie 91/414 oder der nationalen Zulassung.

Fir die Ableitung von Umweltqualitatskriterien ist insbesondere die Berucksichtigung
der Bioverflgbarkeit und der Hintergrundkonzentrationen von Bedeutung:

— Um die Bioverfligbarkeit zu bertcksichtigen, existieren verschiedene Modellansat-
ze, von denen die Biotic Ligand Modelle (BLM) zurzeit die Methode der Wahl dar-
stellen (siehe Abschnitt 4.2.4.4).

— Fur die Berucksichtigung naturlicher Hintergrundwerte kénnen prinzipiell zwei An-
satze unterschieden werden:

a) Im Total Risk Approach wird der Gesamtgehalt an Metall fir die gemessene
oder vorhergesagte Umweltkonzentration und die Effektkonzentration verwen-
det.

b) Beim Added Risk Approach wird das Gefahrdungspotential dagegen nur auf
den Metallgehalt zusatzlich zum naturlichen Hintergrundwert bezogen. Fir die
Bewertung der Wasserqualitat wird daher der gemessene Wert mit dem Quali-
tatsstandard plus dem lokalen oder regionalem Hintergrundwert verglichen. Bei
der Ableitung der Qualitatsstandards oder der PNEC-Werte sind dementspre-
chend die Toxizitatsdaten gegebenenfalls um die Metallkonzentration der Kon-
trollen zu korrigieren. Es wird somit eine maximal zulassige zusatzliche Belas-
tung abgeleitet (maximum permissible addition, MPA).

Bei der Ableitung von UQN wird derzeit die Anwendbarkeit des BLM auf EU-Ebene
diskutiert, wahrend die Anwendung des Added Risk Approach als nicht praktikabel zur
Umsetzung der Schutzziele fiir alle Gewasser in Europa gilt.

4.2.4.1 Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Um die Bioverflgbarkeit von Metallen in der Risikoabschatzung mit einzubeziehen,
werden in den ECHA-Leitfaden (ECHA 2008, hier R.7.13-2) folgende Anforderungen
an die 6kotoxikologischen Datensatze gestellt:
a) eine angemessene Beschreibung der physikalisch-chemisch Versuchsbedin-
gungen, da die Bioverfugbarkeit von physikalischen und chemischen Parame-
tern bestimmt wird. "%

b) die Verwendung von kinstlichen Testmedien, soweit dies moglich ist.

% 30 sind Angaben zum geldsten organischen Kohlenstoff, der Wasserharte, dem pH-Wert, der

Alkalitat, der Anwesenheit von Komplexbildnern, wie Huminsaure und EDTA fiir Wasser; Angaben
zum organischen Kohlenstoffgehalt, Sulfidbindungspotential, zu Fe-Mn Oxyhydroxiden fiir Sedimen-
te; Angaben zum pH-Wert, Kationenaustauschkapazitat, organischer Kohlenstoff, Hintergrundwerte
von Metall fir den Boden und Angaben zu anderen Kationen und Anionen erforderlich.
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c) eine Verwendung der Nominalkonzentration nur dann, wenn die Tests auf [0s-
lichen Metallsalzen basieren und die Hintergrundkonzentrationen in den
Testmedia bekannt sind.'%

d) fur schwerlésliche Metalle Messdaten der geldsten Fraktion, um verlassliche
Toxizitatsdaten zu erhalten.

e) fur den Fall der Prifung lebenswichtiger Metalle und Metallverbindungen eine
angemessene Beschreibung der Kulturbedingungen, speziell bezogen auf den
Gehalt an lebenswichtigen Metallen und anorganischen Metallverbindungen.

f) die Beriicksichtigung der Mdéglichkeit von Hormesiseffekten'”, wenn die EC1o-
Werte auBerhalb der niedrigsten Testkonzentrationen liegen.'®

g) Ausschluss von Versuchsmedien, die Komplexbildner enthalten.

h) Charakterisierung kunstlicher Sedimente z. B. nach Kdérnergréf3e, organischem
Material (OM), Kationenaustauschkapazitat (CEC), Anionenaustauschkapazitat
(AEC), Messungen von SEM, AVS und FeO.

i) Berlcksichtigung von Gleichgewichtseinstellungen zwischen Metall und gel6s-
tem organischem Kohlenstoff vor der Messung'® (ist nicht notwendig bei aku-
ten Messungen flr stoRweise Freisetzungen).

j) Berucksichtigung der Gleichgewichtseinstellung zwischen Wasser und Sedi-
ment nach Zugabe der Testsubstanz.'™

k) Berlcksichtigung der Oxidationsstufen.

Fehlen 6kotoxikologische Daten flir ein bestimmtes Metall oder eine Metallverbindung,
kann durch ,Read across’ auf andere Daten von anderen anorganischen Verbindungen
desselben Metalls zuriickgegriffen werden, wenn die bioverfligbare Metallfraktion die
Wirkung verursacht. Okotoxische Daten von einfach Idslichen Metallsalzen sind kombi-
nierbar unter der Auflage, dass das Metallion fir die beobachteten Wirkungen verant-
wortlich ist.

Die zusatzlichen Datenanforderungen fur die Ableitung von Qualitatsstandards fur Me-
talle zur Umsetzung der WRRL sind ahnlich den gerade gelisteten, insbesondere be-
ziglich der Forderung nach einer sorgfaltigen Erfassung und Dokumentation der Me-
tallkonzentrationen in den dkotoxikologischen Tests (gesamt und geldst) sowie der die

1% “For trace nutrients (Fe, Zn, Cu...), the addition of background concentrations to test media may be

substantial and need to be considered.’

Hormesis has been observed for both metals and organic substances and has been related to en-
hanced performance at low levels of induced stress (= at lower test concentrations.’

In solchen Fallen, wenn positive Wirkungen nicht in der Herleitung von ECx-Werten berticksichtig
werden sollen, sollten andere Modelle als die herkdmmlichen log-logistic Dosis-Wirkungs-Modelle zur
Anpassung der Toxizitdtsdaten verwendetet werden. Z. B. das linear-logistic model von Brain und
Cousens (1989) gibt die Mdglichkeit EC50 und EC10 im Fall von Hormesis zu berechnen (Van Ewijk
and Hoekstra, 1993; Schabenberger et al., 1999, Cedergreen et al, 2005).

‘A pre-equilibration period of 12 hours has been recommended (e.g. Cu data)'.

For metals and inorganic metal compounds, it is recommended that the concentration of the test
substances be measured in the overlying water of semi static and static sediment toxicity tests, and
that testing be initiated only when the overlying water concentration REACHes stable concentrations
(this can be more than 2 months for metals)'.

107

108

109
110 «
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Bioverfugbarkeit bestimmenden Wasserparameter (fir mehr Einzelheiten sie-
he Abschnitt 3.7 in der Technical Guidance, Anonym 2010a).

4.2.4.2 Station 2 — Ableitung von PNECs und UQS fiir Metalle

Allgemein gelten fir die PNEC-Ableitung die allgemeinen Vorgaben der ECHA in den
Guidance Documents (ECHA 2008). Jedoch sollte auch bei der Ableitung der PNEC-
Werte die Bioverfligbarkeit der Metalle und Metallverbindungen beriicksichtigt werden.
Ist es in der Analyse nicht moglich, die Bioverfugbarkeit bei der Messung der okotoxi-
kologischen Wirkungen angemessen zu berlcksichtigen, kann nur eine PNECgeneric
abgeleitet werden.

In den Fallen, in denen die Tests die physikalischen und chemischen Parameter be-
ricksichtigen und/oder entsprechende Bioverfligbarkeitsmodelle angewandt werden,
ist es moglich, die PNECgcneric zu modifizieren und an die spezifischen lokalen oder re-
gionalen Bedingungen anzupassen. Auf diese Weise gelangt man zu PNECiocal,
bioavailable 0oder PNECregional, bioavailable. Auch kann eine PNEC,ence abgeleitet werden,
die auf wirklichkeitsnahe worst-case Bedingungen normiert wird. Oder aber die PNEC
wird auf ein bestimmtes Standardgebiet oder Flache bezogen (ecoregion approach).

Wenn PNECs nahe den natirlichen oder historischen Hintergrundwerten liegen oder
wenn es aus regulatorischen Grinden notwendig ist (hier wird speziell auf die WRRL
verwiesen), wird als moéglicher pragmatischer Ansatz der Added-Risk-Approach aufge-
fuhrt. Die vorgeschlagene Vorgehensweise ist in Abb. 7-8 dargestellt. (Kapitel 4)
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Abb. 4-8: Gestuftes Schema fiir die mdgliche Anwendung des Total Risk oder Added Risk
Approachs (Fig. 3 aus ECHA 2008, R.7.13.2)

Im Folgenden wird die Vorgehensweise bei Ableitung von Qualitatskriterien fir Metalle
an Hand der Vorschlage im Technical Guidance Dokument fir die WRRL genauer dar-
gestellt. Das EQS-GD empfiehlt drei Schritte bei der Ableitung von Qualitatsstandards
fur Metalle (siehe Abb. 7-9).

4.2.4.3

Die Toxizitatsdaten fur das Wasserkompartiment sollen auf der Basis der geldsten
Konzentration, d.h. nach Filterung Uber einen 45 um Filter dargestellt werden. Falls
keine Angaben zu gel6sten Konzentrationen verfugbar sind und nicht angenommen
werden kann, dass nahezu das gesamte Metall gelost ist (wie z.B. bei Tests mit Metal-
len wie Zn oder Cu in kinstlichen Medium), soll versucht werden, die geldste Fraktion
abzuschatzen (z.B. aus dem Ldslichkeitsprodukt oder mit Hilfe von Verteilungskoeffi-
Zienten).

Bezug auf Konzentration an geléstem Metall (dissolved fraction)
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Aus den auf geléste Konzentrationen bezogenen Effektdaten soll dann ein generischer
Qualitatsstandard (QSgeneric) Mit den Gblichen Methoden (siehe 4.2.2.2) abgeleitet wer-
den. Fur eine Realistic-Worst-Case-Abschatzung soll dies fir Bedingungen mit hoher
Bioverfligbarkeit und mit dem Total Risk Approach geschehen.

4.2.4.4 Bioverfiigbarkeitskorrektur

Der Einfluss abiotischer Faktoren wie z.B. pH-Wert, Wasserharte und DOC-
Konzentrationen (Dissolved Organic Carbon) auf die Toxizitat von Metallen kann mit
Modellen unterschiedlicher Komplexitat abgeschatzt werden (Speziationsmodelle, Reg-
ressionsmodelle und Biotic Ligand Modelle — BLMs (Referenzen sieche WRRL EQS-GD
Abschnitt 3.5, Anonym 2010a) abgeschatzt werden. BLMs sind mittlerweile flr Cu, Ni,
Ag und Zn entwickelt. Mit BLMs kdnnen die vorliegenden Toxizitdtsdaten in Bezug auf
die wichtigsten Wasserparameter normalisiert und lokale Bedingungen bei der Bewer-
tung von Monitoringdaten berucksichtigt werden. Detaillierte Hinweise zur Anwendung
von auf Bioverfligbarkeit basierenden Qualitdtsstandards finden sich in Abschnitt 3.5
des EQS-GD (Anonym 2010a).

4.2.4.5 Beriicksichtigung von Hintergrundkonzentrationen

Das TGD_EQS (Anonym 2010a) empfiehlt den Gesamtrisikoansatz (Total Risk App-
roach, TRA). Es ist aber mdglich, dass Qualitatsstandards unter den natirlichen Hin-
tergrundwerten liegen und zu einer falschen Einschatzung der Gefahrdung fihren.
Dies kann z.B. geschehen, wenn der Standard durch die Anwendung von hohen
Assessment Faktoren unrealistisch niedrig wird.

In solchen Fallen kann versucht werden, die Unsicherheit bei der Abschatzung des QS
zu verringern (und so einen realistischeren und hoheren QS abzuleiten) oder den
Added Risk Approach (ARA) anzuwenden. Nach derzeitigem Konsens der EU-
Kommission und des SCHER erscheint die Weiterentwicklung der Modelle zur Biover-
fugbarkeit erfolgversprechender als der ARA.

Eine kritische Komponente des Added Risk Approachs ist die Abschatzung der natrli-
chen Hintergrundkonzentration. ein wichtiger Punkt, der aber fir die Ableitung der QS
selbst hier nicht relevant ist (siehe aber Abschnitt 3.6.; dazu in Anonym 2010a). Wichtig
ist jedoch, dass flr die Anwendung des Added Risk Approach die Toxizitatsdaten neu
bewertet werden mussen, indem sie um die Hintergrundwerte des Testmediums korri-
giert werden.

Auch das SCHER (2010) empfiehlt die Berlicksichtigung der Hintergrundkonzentration
erst im Rahmen der Plausibilitatsprifung, wenn die Uberwachung lokale Uberschrei-
tungen der EQS zeigt.
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Evaluate/compile ecotox data. If possible, express data on dissolved basis (water) or dry weight basis (sediment)

l

STEP1: Generate a QS generic

Bio-availability models available?
(BLM, regression, speciation)

yes

Is between-species extrapolation possible?

yes
Keep QS generic STEP 2- baseline bioavailability correction STEP 2 - full bioavailability correction
. I . ' QS generic QS reference

No bio-availabity correction - option 1 Bio-availability correction — option 2 - BioF approach Bio-availability correction — option 2or 3

! : l

Is the QS reference < background level?

Yyes
!

STEP 3 - use ARA - Background correction

QS generic or QS reference, ARA

b
Keep TRA - no background correction
QS generic or QS reference, TRA

Abb. 4-9: Empfohlenes generelles Schema zur Ableitung von QS fiir Metalle
TRA = Total Risk Approach, ARA = Added Risk Approach (aus Anonym, 2010)

4.24.6 Schlussfolgerungen

Zusammenfassend sind die Verfahren zur Ableitung einer PNEC nach REACH und
eines QS nach WRRL auch im Bereich der Metalle vergleichbar und sollten zu gleichen
Ergebnissen fihren.

In dem EQS-Dossier aus GrofRbritannien zur Ableitung von Qualitatsstandards fir Blei
wird allerdings darauf hingewiesen, dass REACH und WRRL ein unterschiedliches
Schutzniveau anstreben und daher unterschiedliche Anforderungen an die Daten stel-
len (Anonym 2010b, S. 17):

Lmportantly, the data requirements of the VRAR and REACH are different to those for
EQS derivation. For the Existing Substances Regulation and REACH the aquatic ef-
fects assessment is undertaken with ecotoxicity data bounded by the 10th to 90th per-
centile of EU conditions. The WFD is intended to protect all water bodies as far as is
practical and will seek to include the more sensitive waters outside the 10th to 90th
percentile boundaries. Indeed, the Guidance (EC 2010) for EQS derivation states: “Use
an EQS reference that protects at least 95% of the surface waters instead of 90% in
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order to follow a precautionary approach.” Therefore, it is inevitable that the PNEC de-
rived under REACH and in the VRAR is different to that derived here”.

Es bleibt allerdings unklar, ob es verbindliche Daten zur Verteilung der verschiedenen
Wasserparameter auf europadische Gewasser gibt, ob diese auf der Basis von
Probenahmestellen verwendet werden oder ob versucht wird, auf reprasentative
Randparameter (vgl. FuBnote 105) die Gewasseroberflache oder Wasservolumen zu
extrapolieren.

Fur das Entwurfsdatenblatt zu Blei (Anonym 2010b) wurden nur die chronischen Toxi-
zitdtsdaten herangezogen, die unter Bedingungen mit hoher Bioverfligbarkeit durchge-
fuhrt wurden"". Es werden zwar Werte fiir DOC, pH und Haérte fiir die Beschreibung
der reasonable worst case genannt, aber ein direkter Bezug auf Zentile einer EU-
weiten Verteilung ist nicht gegeben (,The mean DOC of 1.0 mg C.L-1 is consistent with
the protection of >95% of waterbodies in the UK and the wider EU. The selection of a
larger assessment factor to account for conditions of high bioavailability is not neces-
sary.”). Mit dem log-normalen Modell ergibt sich aus der SSD mit so ausgewahlten
NOEC/ECso-Werten fiir 10 Arten eine mediane HCs von 2.35 ug/L, woraus — unter An-
wendung eines Assessment Faktors von 2 — eine PNECeeric fur Stilwasser von 1.18
Mg/l flr geldstes Blei abgeleitet wurde.

Im Vergleich dazu wurde im Risk Assessment Report (LDAI 2008) eine SSD auf der
Basis von NOEC / EC10-Daten fir 17 Arten erstellt und daraus eine HCsvon 8 ug/L auf
der Basis der geometrischen Mittelwerte je Art und von 1.6 pg/L auf der Basis der nied-
rigsten NOEC/EC10 je Art berechnet. Fir die Risikocharakterisierung wurde die HCs
von 8 ug/L geteilt durch einen Assessment Faktors von 2 verwendet (PNECigtal, freshwater
= 4.0 pyg/L). Im Risk Assessment Report ist die Bioverfligbarkeit von Blei nicht berlck-
sichtigt worden, da kein valides Bioligand-Modell fir Blei zur Verfligung steht. . Durch
die Verwendung der niedrigsten NOEC/EC,, je Art ware jedoch eine konservativere
PNEC-Abschatzung méglich gewesen.

Eine ausfuhrliche Darstellung der PNEC-Ableitung unter Beriicksichtigung der Biover-
fugbarkeit mit Hilfe von BLMs findet sich im EU Risk Assessment Report fur Nickel
(Anonym 2008). Darin wird auf der Basis einer SSD mit chronischen NOECs bzw. EC1q
-Werten eine PNECwater von 3.6 bis 21.8 ug Ni/L flr 7 europaische Szenarien mit un-
terschiedlichen Wasserparametern abgeleitet. Der Qualitatsstandard (AA-QS) nach
WRRL betragt im Vergleich dazu 20 pg Ni/L (EC 2008). Im letzten Entwurf des Sub-
stanzdatenblatts zu Nickel von Juli 2005, wird allerdings noch keine Empfehlung fir die
den AA-QS gegeben mit der Begriindung, dass die Risikoabschatzung fir Nickel noch
nicht abgeschlossen ist. Zurzeit werden die Qualitatsstandards fur Nickel auf der Basis
des Risk Assessment Reports und eventuell weiterer neuerer Daten Uberarbeitet.

" » Therefore, where there were several NOEC/EC10 values available for a species, the EC10/NOECs

used for EQS derivation were restricted, where possible, to those from tests that were conducted un-
der physicochemical conditions consistent with “reasonable worst case” Pb bioavailability (low DOC,
low hardness, low to moderate pH)“

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
Seite 65



sofia ~Z Fraunhofer

IME

Auch wenn die Ableitung von EQS fur die WRRL dem Verfahren zur Ableitung von
PNECs fir Industriechemikalien unter REACH folgt, kénnen sich in der Praxis Differen-
zen ergeben, da insbesondere bei der Festlegung des notwendigen Assessment Fak-
tors fir SSDs oder die Interpretation von Mikro- oder Mesokosmosstudien oder
Monitoringdaten ein gewisser Spielraum besteht und die Ableitung von EQS und PNEC
von unterschiedlichen Akteuren durchgefihrt wird (Behdrde bzw. Industrie). Dies ist
natdrlich nicht auf Metalle beschrankt.

4.2.5 Beispiel zur Ableitung von Qualitatskriterien nach WRRL und Richtlinie
91/414

Am Beispiel eines Herbizids, Dimethachlor, wird im Folgenden die UQN-Bestimmung

nach WRRL und die RAC-Ableitung nach Richtlinie 91/414 verglichen.

4.2.5.1 Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Fur das Beispiel verwendet wurde das Stoffdatenblatt Dimethachlor vom 15.03.2010 im
Anhang zu Herbst & Nendza (2010) und der Draft Assessment Report (DAR) zu
Dimethachlor unter Richtlinie 91/414 (Anonym 2007). Relevant sind hier nur die Daten
fur Algen und Makrophyten. Andere Daten sind daher in Tab. 7-4 nicht aufgefihrt. Im
DAR sind einige in ETOX (UBA 2010) gelistete NOEC- oder EC,p-Werte nicht aufge-
fuhrt. Im Unterschied zu ETOX werden allerdings im Draft Assessment Report zusatzli-
che ECsq Werte flr den Wirkstoff und auch das Produkt gelistet (Daten zu Produkten
werden fur die EQS-Ableitung nicht verwendet). Da die Formulierung die Verflugbarkeit
bzw. Aufnahme des Wirkstoffs beeinflussen kann, werden auch Daten fiir die Formulie-
rung erhoben und in der Risikoabschatzung verwendet, falls die Toxizitat hoher ist als
fur den Wirkstoff allein. In der folgenden Tabelle flr Dimethachlor sind die letztendlich
verwendeten Werte gelb markiert.
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Tab. 4-3: Vergleich der verwendeten Datenbasis zur Ableitung von UQN nach WRRL durch
Herbst & Nendza (2010, ETOX Datenbank 2010) und zur Risikoabschatzung im
Draft Assessment Report (2007)

ETOX DAR 2007 DAR 2007

Species days | Endpoint Herbst & Nendza 2010 a.s. product
Scenedesmus subspicatus 3 EC10 16.4

3 EC50 54 54

3 NOEC 37
Scenedesmus vacuolatus 1 NOEC 321
Pseudokirchneriella 3 EC50
Anabaena flo-aquae 4 NOEC 12300 12300

4 EC50 35900
Lemna gibba 7 EC50 35 35 15.8

7 NOEC 24 24

14 EC50 217

14 NOEC 0.464 0.464

4.2.5.2 Station 2: Ableitung der UQK-Werte

Nach EQS-GD ist keine SSD-Berechnung mdglich, da nicht mindestens 10 NOECs
aus 8 verschiedenen Taxagruppen vorliegen. Zu Vergleichszwecken haben Herbst &
Nendza jedoch eine SSD mit den verfligbaren NOEC-Werten der sensitiven Spezies
(Algen und Wasserpflanzen) erstellt (Abb. 4-10)""2. Fiir diese SSD betragt die mediane
HC5 0.05 ug/L und entspricht somit nahezu der niedrigsten NOEC.

Nach den Leitfaden fir die WRRL ergeben sich aus der niedrigsten EC5, (35 pg/L)
durch den anzuwendenden Assessment Faktor von 100 eine zulassige Hochstkonzent-
ration (ZHK-UQN = MAC-EQS) von 0.35 pg/L und aus der niedrigsten NOEC (0.464
pg/L) und dem Faktor von 10 eine zuladssige Jahresdurchschnittskonzentration (JD-
UQN = AA-EQS) von 0.05 ug/L.

Richtlinie 91/414 verwendet nur die ECso-Werte aus Algen- oder Makrophytentests und
wendet darauf einen Faktor von 10 an. Die niedrigste (auf den Wirkstoff bezogene)
NOEC ist 6.5 ug/L aus einem Griinalgentest mit einer Formulierung, so dass sich eine
RAC von 0.65 ug/L ergibt.

"2 Es konnte allerdings aus ETOX nicht nachvollzogen werden, woher die 6 NOEC-Werte stammen.

Dort sind nur 4 Werte aufgefiihrt. Im Stoffdatenblatt sind die Einzelwerte nicht gelistet.
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Abb 1. Haufigkeitsverteilung der MOEC-Were (n=6) aus Untersuchungen zur chronischen
Toxizitat [pgiL] won Dimethachlor gegendber Agen und Wasserpflanzen.

Abb. 4-10: Haufigkeitsverteilung der NOEC-Werte (n=6) aus Untersuchungen zur chro-
nischen Toxizitat [ug/L] von Dimethachlor gegeniiber Algen und Wasserpflanzen
(aus Herbst & Nendza 2010, Stoffdatenblatt Dimethachlor)

4.2.5.3 Fazit

Es wurden unterschiedlich umfangreiche Datensatze fir die UQN- und RAC-Ableitung
benutzt, da fir die UQN-Ableitung nur Wirkstoffdaten, fir Richtlinie 91/414 aber auch
Formulierungsdaten benutzt wurden.

Weiterhin verwendet der Pflanzenschutz (zumindest bisher) nicht die NOEC- oder
EC o-Werte aus Algen- oder Pflanzentests, sondern die ECs-Werte, wendet darauf
dann aber den Assessment Faktor von 10 und nicht wie nach WRRL oder REACH ei-
nen Faktor von 100 an.

Die ZHK-UQN ist in diesem Beispiel mit der RAC vergleichbar (Unterschied < Faktor
2). Die JD-UQN liegt um ungefahr den Faktor 10 unterhalb der RAC, wobei auch die
unterschiedlichen Schutzguter und Schutzziele zu bericksichtigen sind: Vermeidung
von Effekten durch langfristige Belastung bei der JD-UQN gegentiber Schutz vor Effek-
ten von zeitlich befristeter (und héherer) Exposition bei RAC und ZHK-UQN.

426 Zusammenfassender Vergleich
Im Folgenden werden die Datenforderung sowie die Verfahren zu Ableitung von

PNECs, UQN und RAC nach REACH, WRRL bzw. Richtlinie 91-414 bzw. Verordnung
1107/105 zusammengefasst und verglichen.
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4.2.6.1

Die Anforderungen nach aquatischen Standardtests sind in Tab. 7-5 flr Industrieche-
mikalien und Pflanzenschutzmittel zusammengestellt. Die Datenanforderungen der EU
fur Pflanzenschutzmittel werden zurzeit fur die Umsetzung der Verordnung 1107/105
Uberarbeitet und sind so wie in der Tabelle dargestellt eventuell nicht mehr lange gliltig.
Diskutiert wird u. a. der Verzicht auf den zweiten akuten Fischtest, die Einflhrung eines
Metamorphosetests mit dem Krallenfrosch und eine verstarkte Nutzung des Fish-Full-
Life-Cycle-Tests (noch keine OECD Guideline verflgbar).

Weiterhin ist zu beachten, dass fur Pflanzenschutzmittel neben den Daten zum Wirk-
stoff auch Grunddaten zum Produkt und fir relevante Metabolite vorgelegt werden
mussen.

Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Far die UQN-Ableitung fur die Umsetzung der WRRL existieren keine Datenanforde-
rungen wie fur die Stoffbewertung, sondern es werden die verfligbaren Daten genutzt.

Tab. 4-4: Standardtestdatenanforderungen nach REACH fir Industriechemikalien und nach
Richtlinie 91/414 fur Pflanzenschutzmittel

OECD REACh Dir 91/414/EEC
guideline
Toxicity test ida Industrial chemicals Plant protection
guidance products
doc
Daphnia 202 >1t/a always
Acute Insect (e.g.Chironomug specificMoA
standard tests
Fish 203 > 10 ta always 2 (cold +
warm)
Algal growth 201 >1t/a Always required
Additional algal test 201 specficMoA
Daphniareproduction 211 > 100 t/a DT50 > 2 or
. test n_appl> 1
Chronic
standard tests |  gispy growth, survival 210, 212, > 100 t/a DT50 > 2 or
’ 215 n_appl> 1
Lemnagrowth 221 Herbicide MoA
Add. Invert., e.g.Chiron. 218/219 > 1000 t/a if sedim. is of concern

Neben den Standardtestdaten nach OECD-Guidelines kénnen noch weitere Tests fur
die Ableitung von Umweltqualitatskriterien herangezogen werden, die in Tab. 7-6 zu-
sammengestellt sind. Prinzipiell sind fir alle drei hier betrachteten Ableitungen zusatz-
liche Single-Species-Tests (SSD-Ansatz) sowie Mikro- oder Mesokosmosstudien nutz-
bar. Unterschiede bestehen in der Akzeptanz von in-vitro-Tests, QSARs und Read
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Across-Verfahren, welche wegen des erklarten Ziels von REACH, Tierversuche zu
vermeiden, hier einen héheren Stellenwert als Screening-Instrument geniellen.

Tab. 4-5: Nutzung von weiteren Daten zur Ableitung von Umweltqualitatskriterien

Richtlinie 91/414
REACH WRRL Reg 1107/105
In vitro ja ? nein
Weitere single SSDs SSDs Modified Exposure,
species tests SSDs
Modellékosysteme Méglich Wenn verfugbar, Expo-| Haufig (Refinement
sitionsprofil beachten Algen, Pfl, Inv.)
QSAR Ja Supporting information nein
Read across Ja ? Selten bisher

Grol3e Unterschiede gibt es bei den Datenanforderungen fir SSDs nach REACH und
nach dem Guidance Document fir die aquatische Okotoxikologie fiir die Pflanzen-
schutzmittelzulassung (SANCO 2002). Wahrend unter REACH ein nicht spezifischer
Wirkmechanismus angenommen wird und daher eine moglichst breite Abdeckung ver-
schiedener Taxa in der SSD verlangt wird, werden SSDs flir Pflanzenschutzmittel mit
Testdaten der sensitivsten Organismengruppe erstellt. Ebenfalls unterschiedlich sind
die Anforderungen an die Anzahl der zu testenden Arten — mindestens 10 nach
REACH, wahrend fir Pflanzenschutzmittel 8 und im Einzelfall auch weniger Arten als
ausreichend angesehen werden.

4.2.6.2
Generell werden drei Ansatze unterschieden:

Station 2: Ableitung der Umweltqualitéitskriterien

1. Standardtests und Assessment Faktoren (zum Teil als deterministic,
assessment factor oder standard test species approach bezeichnet)

2. Artempfindlichkeitsverteilung (Species Sensitivity Distribution (SSD) oder
probabilistic approach)

3. Modellékosystem- / Freilanddaten (model ecosystem approach)

Prinzipiell ist noch als vierter Ansatz der Ruckgriff auf mechanistische Effektmodelle
moglich (z.B. Populationsmodelle), der bisher aber noch selten im Rahmen von Zulas-
sungs- oder Registrierungsverfahren verwendet und daher hier nicht weiter behandelt
wird (siehe aber laufende Aktivitaten im Rahmen eines EU-Projektes: www.cream-
itn.eu).

Die auf Standardtests und hoherstufige Tests anzuwendenden Assessment Faktoren

sind in Tab. 7-7 zusammengestellt. Die WRRL beruft sich auf REACH, die anzuwen-
denden Faktoren sind daher dieselben. Unterschiede ergeben sich bei der Pflanzen-
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schutzmittelbewertung. Beispielsweise wird nach Richtlinie 91/414 auf die ECs, statt
auf die NOEC von Algen- oder Makrophytentests ein Faktor von 10 angewandt, wah-
rend unter REACH die ECs5, als akuter Endpunkt mit eine Faktor von 100 verrechnet
wilrde und nur die NOEC als chronischer Endpunkt angesehen und daher mit einem
Faktor von 10 verwendet wird. Es bleibt abzuwarten, ob es hier zu einer Angleichung
bei der Uberarbeitung der Uniform Principles kommen wird.

Tab. 4-6 Vergleich von Assessment Faktoren (verandert aus Hommen et al. 2010)

WFD = Water Framework Directive, PPP = Plant Protection Products; Die Nummer
zu REACH ist 1907/2006)

Assessment | REACH (Reg 2006/121) WFD (Dir 2000/60/EC) PPP (Dir 91/414 EEC)
factor or
triggger PNEC AA-EQS MAC-EQS RAC
3 L(E)C50s of algae, Daphnia, | 3 L(E)C50s of algae, Daphnia,
1000 fish fish not used
100 One chronic NOEC of One chronic NOEC of 3 L(E)C50s of algae, Daphnia, | acute L(E)C50 of Daphnia or
invertebrate or fish invertebrate or fish fish fish

Two NOECs (algae, invert.,

50 Two NOECs (algae, invert., fish) fish) not used not used
10 < AF < substances with low inter
not used not used species variation due known SSDs based on acute data
100 non -specific MoA
10 3 NOECs of t algae, invertebr. | 3 NOECs of t algae, invertebr.| HC5 of SSD based on acute |Chronic NOEC of Inv or d Fish,

and fish and fish data EC50 of algae or plant

SSD based on chronic
HC5 based on NOEC-S5D, HCS based on NOEC-SSD, micro-/mesocosm NOEAEC NOECs, micro-/mesocosm

<10 ) )
micro-/mesocosm-NOEC micro-/mesocosm-NOEC NOEC or NOEAEC

Die Nutzung von SSDs ist vergleichbar — Unterschiede ergeben sich hier eher durch
die Bewertung der verbleibenden Unsicherheit in Bezug auf die HC5. Generell wird ja
nach Quantitdt und Qualitdt des Datensatzes eine Verringerung des auf die mediane
HCs anzuwendenden Assessment Faktors um bis zu einer Grofenordnung als ange-
messen angesehen. Fir chronische SSDs wird unter REACH und dementsprechend
auch fir die Ableitung von EQS ein Faktor von 1 — 5 empfohlen. Damit bleibt jedoch
ein ,Ermessensspielraum®.

Die Verwendung einer HCs bedeutet nicht, dass nur 95% der Arten geschiitzt werden
sollen, bzw. 5% der Arten geopfert werden kénnen. Schon aus diesem Grunde ist ein
HCs im Allgemeinen mit einem zusatzlichen Assessment Faktor zu versehen, solange
es keine Hinweise gibt, dass die SSD insgesamt zu einer konservativen Abschatzung
des Risikos unter Freilandbedingungen fihrt. Dies kann z.B. durch Modell6kosystem-
studien und / oder Monitoringdaten geschehen.

Generell werden valide und relevante Mikro- und Mesokosmosstudien als die
hoherwertigsten Tests fur die erfassten Organismengruppen angesehen. Die
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Assessment Faktoren fur die Ergebnisse aus solchen Studien sind daher in der Regel
deutlich kleiner als 10. Problematischer kann die Nutzung von solchen Studien aus
dem Zulassungsverfahren fir Pflanzenschutzmittel sein, wenn daraus fur die WRRL
Qualitatsstandards fur langfristige Belastungen abgeleitet werden sollen. So muss das
in der Studie abgebildete Expositionsszenario bericksichtigt werden. Wenn es wah-
rend der Studie zu einer signifikanten Abnahme der Wirkstoffkonzentration kam, kon-
nen Effektschwellen fur langfristige Belastungen (AA-EQS) nicht auf die Initialkonzent-
ration bezogen werden, sondern es sollten Time Weighted Averages (TWAs) Uber re-
levante Zeitrdume verwendet werden (siehe dazu auch Boesten et al. 2007). Bei Sub-
stanzen mit sehr schneller Konzentrationsabnahme ist eine Ableitung einer AA-EQS
gar nicht moglich (wohl aber die Ableitung der MAC-EQS). Weiterhin ist darauf zu ach-
ten, dass fir die Ableitung einer AA-EQS keine Endpunkte verwendet werden, in de-
nen die Wiedererholung der Population nach Abnahme der Substanzkonzentration
bertcksichtigt wurde (Klasse 3 Effekte nach SANCO 2002 und de Jong et al. 2008).

Wahrend bei der Pflanzenschutzmittelzulassung die Ergebnisse von (validen) Mikro-
oder Mesokosmenstudien die Daten von Labortests (inklusive SSDs) iiberschreiben?,
kann bei der Ableitung von EQS oder PNECs eine solche Studie auch ,nur” dazu ein-
gesetzt werden, die Unsicherheit in der Extrapolation von SSD-Daten auf die Freiland-

situation zu verringern.
4.3 Zusammenfassung

4.31 Gemeinsamkeiten

Prinzipiell sind die in Station 1 verwendeten Daten, die in UQK-Ableitungen flir eine
bestimmte Fragestellung eingehen, auch fir andere UQK-Ableitungen nutzbar und
generell sollen alle verfigbaren Informationen auch genutzt werden: Zugriff auf Daten
anderer Regelbereiche wird zunehmend leichter, zumindest auf der Ebene der Studi-
enzusammenfassungen und Risk Assessment Reports. Im Hinblick auf die Verwer-
tungsrechte des Auftraggebers der Studien ist der Zugriff auf vollstandige Studienbe-
richte fir andere Registranten oder Stoffanmelder jedenfalls flr einen gewissen Zeit-
raum nur mit dessen Einverstandnis moglich. Die Behorden haben Uber REACH-
IT"*den vollstindigen Zugriff auf die dort abgelegten Daten.

Die Vorschlage fir Umweltqualitatsnormen zur Umsetzung der WRRL (Anonym 2010a)
beruhen auch im Hinblick auf Station 2 zum gréten Teil auf den REACH-Leitlinien zur
Bestimmung der PNEC-Werte.

Eine Anerkennung PNEC-Werte nach REACH flir generische Umweltqualitatsstan-
dards der WRRL sollte daher meist direkt mdglich sein — sofern die PNEC-Bestimmung
schon extern gepriift wurde (external review). Zu berlcksichtigen ist dabei aber, dass
es in der Bewertung der verbleibenden Unsicherheit (und damit in der Héhe der ver-

113

e Dies gilt natirlich nur, wenn die empfindlichen Taxa im Modell6kosystem reprasentiert sind.

Im nationalen Rahmen greifen hier zudem die Vorgaben zur ,Amtshilfe*; sieche dazu Below/Fhr, in
Fuhr, Praxishandbuch REACH, Kapitel 24.
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wendeten Assessment Faktoren) und von komplexeren Studien gewisse Entschei-
dungsspielraume der Experten gibt, die zu hdheren oder niedrigeren SF flihren kon-
nen.

Bodar et al (2010) diskutieren ausftihrlich, ob und wie REACH Daten fir Qualitatsstan-
dards verwendet werden konnen. Die Autoren weisen darauf hin, dass REACH eine
Reihe relevanter Daten, darunter PNECs, bereitstellt; fir eine grole Gruppe von Che-
mikalien wird dies aber erst 2013 oder 2018 geschehen. Die Autoren schlieRen, dass
unter REACH abgeleitete Werte wie z.B. PNECs aquivalent zu nationalen und europai-
schen Qualitatskriterien sind oder zumindest flr die Ableitung von Qualitatskriterien
benutzt werden kénnen'"®, und dass REACH wahrscheinlich bei der Auswahl und Prio-
risierung von Chemikalien fur die WRRL sehr nutzlich sein wird. Fraglich sei aber noch,
ob REACH PNECs die Anforderungen der Behdrden in Bezug auf z.B. Datenqualitat
erfillen kénnen, da die Daten fir Registrierung nicht obligatorisch von der ECHA ge-
pruft werden.

Eine Neubewertung von Qualitatsstandards ist aus der Perspektive des Wasserrechts
erforderlich, wenn neue kritische 6kotoxikologische Daten, Hinweise auf bisher nicht
beachtete Wirkmechanismen oder neue Informationen (z.B. Daten zu Hintergrundbe-
lastungen, Modelle zur Bioverfuigbarkeit, Monitoringstudien) bestehen. In diesem Fall
sind auch die Registranten nach Art. 22 Abs. 1 Lit. e der REACH-Verordnung verpflich-
tet, eine Aktualisierung der Registrierung zu prufen.

4.3.2 Metalle

Metalle stellen einen Sonderfall bei der Ableitung von PNECs oder UQN dar, da sie
zum einen auch naturlich in der Umwelt vorkommen und zum Teil auch essentielle
Nahrungsbestandteile bzw. Nahrstoffe sind; zum anderen kann ihre Bioverfugbarkeit
und damit Toxizitat in der Umwelt sehr stark von den lokalen Umweltbedingungen ab-
hangen. Der Added Risk Approach zur Berlcksichtigung der natlrlichen Hintergrund-
belastung wird mittlerweile nur noch in Einzelfallen (Gefahrenabwehr) empfohlen (sie-
he auch SCHER 2010). Stattdessen werden immer mehr Biotic Ligand Models (BLMs)
entwickelt, mit denen die Bioverfligbarkeit der Metallionen in Abhangigkeit von den
Umweltbedingungen bertcksichtigt werden kann. Empfohlen wird daher aktuell fir die
UQK-Ableitung ein gestuftes Verfahren fir Metalle, in dem zunachst eine Standard
UQK-Ableitung nach Datenlage erfolgt. Wenn hierbei unrealistische Werte, z. B. rele-
vantes Unterschreiten der Hintergrundwerte, ermittelt werden, schlie3t sich eine Plau-
sibilitdtsprifung an, in dem der Added Risk Approach nur verwendet wird, wenn keine
Modelle zur Bioverfligbarkeit vorliegen. Schemata fur ein gestuftes Vorgehen bei der
PNEC- bzw. UQN-Ableitung fir Metalle sind in den REACH-Leitfaden (ECHA 2008)
und im Guidance Document fir UQN-Ableitung (Anonym 2010a) zu finden.

5 “REACH generates risk limits (PNECs, DNELs, DMELSs) that are equivalent to risk limits according to

the INS/WFD methodology, or can be used to derive such limits.” Bodar et al (2010).
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4.3.3 Unterschiede

Starkere Unterschiede bei den Datenanforderungen und der Datenverwendung beste-
hen zwischen Pflanzenschutzmitteln auf der einen und REACH / WRRL auf der ande-
ren Seite.

Grunde dafur liegen teilweise in der Geschichte der Entwicklung der Regelwerke. Eine
Besonderheit von Pflanzenschutzmitteln liegt aber in ihren gewlinschten meist spezifi-
schen Wirkmechanismen und dem absichtlichen Ausbringen in die Umwelt. Als Worst-
Case-Ansatz fokussiert die Risikoabschatzung von Pflanzenschutzmitteln auf die — in
der Regel kleinen — Gewasser direkt an der landwirtschaftlichen Flache (edge of field
water bodies), da hier die héchsten Konzentrationen zu erwarten sind. Es wird ange-
nommen, dass durch diese Risikoanalyse auch die Populationen stromabwarts ge-
schitzt sind, da hier die Konzentrationen durch Verlagerung, Abbau und Verdiinnung
deutlich niedriger sind, wenn auch die Expositionsdauer verldngert sein kann. Weil
Eintrage von Pflanzenschutzmittel in anliegende Gewasser mit vertretbarem Aufwand
nicht vollstandig zu vermeiden sind und dort oft nur zu kurzen Belastungen fuhren,
werden kurzfristige Effekte auf Populationen bei der Pflanzenschutzmittelzulassung als
akzeptabel angesehen (community recovery principle). Bei der Nutzung von Daten aus
der Pflanzenschutzmittelzulassung (z. B: Daten aus Mesokosmosstudien) fir die UQN-
bzw. EQS-Ableitung sind daher das zu Grunde gelegte Expositionsprofil und die even-
tuell bericksichtigte Wiedererholung von Populationen zu beachten. Gegebenenfalls
mussen Studien fur eine UQN-Ableitung daher anders bewertet werden (Bezug auf
Time Weighted Averages statt Initialkonzentrationen, Ableitung von NOECs).

Es ist méglich, dass durch die aktuelle Uberarbeitung der europaischen Uniform
Principles und des Guidance Document fiir die aquatischen Okotoxikologie eine starke-
re Harmonisierung von Pflanzenschutzmittelzulassung und WRRL / REACH erreicht
wird. Vorschlage dazu finden sich auch in der Veréffentlichung von Brock et al. (2006).

Das zur Zeit noch nur als Entwurf verfligbare Technical Guidance Dokument fir die
EQS-Ableitung zur Umsetzung der WRRL (Anonym 2010a) stellt eine gute Umsetzung
des aktuellen Stands des Wissens dar und berlcksichtigt angemessen die Unterschie-
de in der PSM-Zulassung im Vergleich zu REACH sowie die Anreicherung in der Nah-
rungskette und die besonderen Eigenschaften von Metallen.

Im SSD-Ansatz folgt das EQS-GD den REACH-Vorschlagen (z.B. in der Forderung
nach mehr als 15, aber mindestens 10 NOEC/EC,,-werten von verschiedenen Arten
aus mindestens 8 taxonomischen Gruppen). Im Unterschied zu REACH wird aber auch
auf Substanzen mit spezifischem Wirkmechanismus eingegangen. Hier werden zwar
die gleichen Minimalanforderungen gestellt, um Abweichungen von der erwarteten Ver-
teilung zeigen zu kdnnen, es soll aber auch eine SSD fir die besonders sensitiven Ta-
xa erstellt werden. Diese Forderung erscheint etwas Uberzogen, da es fur Herbizide
beispielsweise unrealistisch ist, dass so viele Nicht-Primarproduzenten getestet wur-
den, um die Standardanforderungen an eine SSD nach REACH zu erflllen. Auch ist es
fraglich, ob fur eine SSD unbedingt 10 Datenpunkte vorliegen missen, um eine HC5
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ableiten zu kdénnen. Bei der Pflanzenschutzmittelzulassungen werden auch weniger
Daten als ausreichend angesehen (SANCO 2002).

Das Dokument wurde vom Scientific Committee on Health and Environmental Risks
begutachtet (SCHER 2010). Generell wurde das Dokument als adaquate Anleitung
angesehen, in der der aktuelle Stand des Wissens angemessen umgesetzt wurde, es
wurden aber auch Unterschiede zwischen PNECs nach REACH und UQS nach WRRL
herausgestellt und Verbesserungsvorschlage gemacht. Insbesondere wird vorgeschla-
gen, dass der Bedarf nach an bestimmte Bedingungen (Okoregionen, Mitgliedstaaten)
angepassten UQS starker betont werden soll. Zudem ist SCHER nicht der Meinung,
dass die regulativen Konzepte hinter UQS und PNECs vollstandig ubereinstimmen
oder dass PNECs aus Risk Assessment Reports ohne weitere Prifung fir UQS ver-
wendet werden kénnen (SCHER 2010, 8 f.):

»Although the PNEC and the QS for the same compartment/receptor may be considered
equivalent for substance where sufficient information is available, there are significant con-
ceptual differences in the iterative risk assessment process (allowing preliminary estimations
of the PNECs for further refinement, if needed) established under the existing substance leg-
islations and under REACH and the concept of a reference value. In the risk assessment
process, estimated PNECs may be further refined, if needed. In contrast, a quality standard
(QS) is a direct decision on the quality status, which if exceed will not trigger further refine-
ment (see detailed response to question 7). Therefore, SCHER recommends to perform a
QS establishment after thorough assessment has been carried out.

A second difference is that the PNECs as formerly derived by the TGD and currently under
the REACH guidance, are intended to cover a pan-European assessment, as the risk as-
sessment or REACH registration covers the EU market. However, and particularly in the
case of the EQS derived by member states (MS) under Anhang V of the WFD, the derivation
of an EQS may consider the specific characteristics of the water bodies to be addressed
(e.g. the EQS for the acidic Scandinavian lakes are expected to be different than those ap-
plicable to the water reservoirs and ponds of the Mediterranean region).

Finally, the uncertainty assessment of the EQS also needs to consider a key piece of infor-
mation, the assessment of the biological status of the water body. This assessment (not
relevant for PNEC derivation) requires presenting and communication the uncertainty in the
QS derivation in a different way than for a PNEC. In a substance risk assessment (TGD,
REACH, PPP, BP), the key element is the overall uncertainty in the PEC/PNEC or TER
(considering also the uncertainty in the exposure prediction). In contrast, under the WFD, it is
essential to present the uncertainty associated to each QS contributing to the overall EQS
and to compare the QS (including each endpoint and its uncertainty) with the outcome of the
biological status assessment for each water body, refining the EQS for that specific body ac-
cording to the observed and reference ecological conditions. [...]

SCHER is of the opinion that the PNECs included in the RAC or those derived under
REACH should not be directly proposed as QS, the appropriateness of the derivation ap-
proach should be checked specifically before suggesting the use of the PNEC value as QS.”

Eine ausfuhrlichere Gegenlberstellung von EQS und PNECs findet sich in Abschnitt
3.7 des SCHER-Gutachtens. Es bleibt abzuwarten, ob und wie die Kommentare des
SCHER in das finale Guidance Dokument einflieRen. Wesentlicher Punkt scheint der
Hinweis zu sein, dass auf Unterschiede zwischen Okoregionen und Okotypen einge-
gangen werden soll. Wahrend dies fir die Bioverfugbarkeit zumindest fir Metalle
schon teilweise umgesetzt wird (s. z. B. den EU-Report zu Nickel (Anonym 2008) und
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die flussgebietsspezifischen Schadstoffe unter anderem nach den Ergebnissen des
chemikalischen Monitorings ausgewahlt werden, erscheint die Berlicksichtigung spezi-
fischer Artenspektren (,the SSD should be based on an unbiased sample of taxa from
the ecosystem of concern* SCHEER 2010, 11) schwierig umsetzbar, aus Tierschutz-
grunden nicht winschenswert und wahrscheinlich auch nicht notwendig. Fischtestda-
ten liegen beispielsweise fast ausschlieBlich flr Fische vor, die natlrlicherweise nicht
in europaischen Gewassern vorkommen und es ist auch schwer einzusehen, warum
fur eine Abschatzung der Verteilung der intrinsischen Sensitivitdt einer bestimmten
Tiergruppe die geographische Herkunft eine Rolle spielen soll.

Die wasserrechtlichen Umweltqualitdtsnormen der flussgebietsspezifischen Schadstof-
fe, wie sie in den Landerverordnungen gelistet sind, scheinen auf alteren (vor 2003)
Daten und Verfahren zu beruhen und sind nur als UQN fur Wasser zum Vergleich mit
dem Jahresmittel der gemessenen Konzentrationen verfiigbar (JD-UQN). UQN fir kur-
zeitige Belastungen (MHK-UQN) und UQN fir Sediment und Biota sind bisher nicht
gelistet. Ein Entwurf der neuen Bundesverordnung lag fir dieses Projekt nicht vor. Es
bleibt zu hoffen, dass die dort gelisteten Werte auf Konsistenz mit aktuellen Daten und
Verfahren Uberprift und gegebenenfalls um weitere UQN erganzt werden.

Fir marine Okosysteme werden zurzeit keine eigenen Verfahren zur UQS-Bestimmung
verwendet, sondern es wird auf die UQS fir Kistengebiete der WRRL verwiesen.

4.3.4 Einordnung in den regulativen Kontext

Die Ergebnisse der Grob- und Feinanalyse fassen die folgenden beiden tabellarischen
Ubersichten zusammen, um die Einordnung der Umweltqualitatskriterien in den jeweili-
gen regulativen Kontext noch einmal in kompakter Form zu veranschaulichen.
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Tab. 4-7: Zusammenfassung der Grobanalyse fir die Bestimmung von Umweltqualitatskrite-
rien fir Wasser nach verschiedenen Regelwerken

REACH-VO

WRRL

PSM- RL 91/414
PSM-VO 1107/2009

Kontext Stoffregulierung Medienbewertung Stoffregulierung
Vorsorge Vorsorge Vorsorge
Risikomanagement bei Gewasser- Risikomanagement bei
Produktion, Vertrieb, verbesserung der Anwendung
Gebrauch, Entsorgung

Schutzglter Pelagische Lebensgemeinschaft, Benthos, Top-Pradatoren,
In WWRL auch Lebensgemeinschaft des Grundwassers

Schutzziel hohes Schutzniveau flr Guter 6kologischer Zu- viability of exposed spe-
die Umwelt stand cies, behaviour, biodiver-

sity
Schutzprinzip Schwellenwertprinzip Schwellenwertprinzip Erholungsprinzip

Kompartimente

Wasser, Sediment, Biota
inkl. Kiistengewasser

Wasser, Sediment, Biota
inkl. Kiistengewasser

Wasser, Sediment, Biota
nur StlRwasser

Risiko akzeptabel bzw.

chemischer Zustand
gut, wenn:

PEC/PNEC <1

PEC < UQN

TER = Toxicity /
Exposure > trigger

Besonderheiten

Referenzmethode
in diesem Projekt

EU Guidance in Uberar-
beitung, national folgt
EU-Vorgehensweise

Uniform Principles und
GDs in Uberarbeitung
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Tab. 4-8: Zusammenfassung des Entscheidungskontextes fir die aquatischen Umweltquali-
tatskriterien in verschiedenen Regelwerken

REACH-VO

WRRL

PSM- RL 91/414
PSM-VO 1107/2009

Generelle Vorgabe

Risikoabschatzung,
Risikomanagement

Erreichung der Qualitats-
ziele fur prioritére Stoffe

Risikoabschatzung,
Risikomanagement

Einzelfallbeurteilung Registrierung Gewasserbewirtschaf- Zulassung

[Zulassung] tung

Eintragsverringerung

Entscheidungsperspektive | prospektiv retrospektiv prospektiv
Uberwachung / Monitoring | nicht geregelt Grundelement der WRRL | Im Einzelfall
Verantwortlichkeit Registrant (Industrie: Her- | Vollzug durch die Lan- | Antragsteller (Industrie:
(Haupt-Adressaten) steller und Importeure) | desbehdrden; Informationspflicht),

Nachgeschaltete Anwen- | gegebenenfalls ver- | Zulassungsbehorde

der missen die Vorgaben
des Sicherheitsdatenblat-

scharfte Bedingungen fiir
die Einleitung von Stoffen

(Risikobeurteilung),
Anwender (Gute Land-

tes (incl. Expositionssze- | in Gewasser wirtschaftliche Praxis)
nario) anwenden.

Umweltqualitatskriterium PNEC EQS Nicht explizit gegeben,
nicht bindend, HilfsgréRe | rechtlich bindender | TER-Ansatz der Risiko-

fur die Risikoabschatzung.
Refinement mdglich

Schwellenwert, der nicht
Uberschritten werden darf

abschatzung

Konsequenzen/Rechts-
folgen bei Risikoindikation
bzw. UQK-Uberschreitung

Verfeinerte Expositions-
oder Effektanalyse
Alternativ: Verbessertes

Keine Einstufung des
Gewassers in  ,guter
okologischer Zustand*

Verfeinerte Expositions-
oder Effektanalyse

Verstarkte Anwendungs-

Risikomanagement ?

Registrierung bei fehlender
nicht

Weitere Konsequenzen:
Ausnahmeregelung (Art.

bestimmungen
Risiko-Nutzen-Analyse

Risikobeherrschung 4) mit Fristverlangerung | versagung  der  Zulas-
moglich. Ergreifen von MaRnah- | sung

[Sonderregelung:  Zulas- | men, die Eintrdge zu

sung] verringern
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5 Boden

Der Bodenschutz ist ein Nachzigler in der Umweltpolitik. Erst 1998 wurde mit dem
Bundes-Bodenschutzgesetz (BBodSchG) die umweltpolitische Liicke geschlossen. Die
aus dem Jahre 1999 stammende Bundesbodenschutzverordnung wird derzeit novel-
liert. Im Januar 2011 wurde der Arbeitsentwurf einer Mantelverordnung, die unter ande-
ren die Bundesbodenschutzverordnung (BBodSchV) enthalt, an die Lander und Ver-
bande versandt. Das vorliegende Projekt zu Umweltqualitatszielen startete 2009, wur-
de somit vor dem Entwurf der Mantelverordnung erstellt und gibt den Entwicklungs-
stand vom Dezember 2010 wieder. Somit wurde die Uberarbeitete Fassung der
BBodSchV in dem Entwurf der Mantelverordnung nicht mehr bertcksichtigt. Diese
Verordnung behalt jedoch die Grundprinzipien der BBodSchV (Stand 1999) bei, die im
Nachfolgenden ausgefuhrt werden.

2006 kundigte die Bundesregierung an, die BBodSchV zu aktualisieren und verschie-
dene Expertengruppen nahmen die Arbeit zu Verbesserungen der Ableitungsmethode
auf. Auch das Umweltbundesamt beteiligt sich an diesem Prozess und untersttzt ihn
Uber Forschungsprojekte. Die Arbeiten fir den Teilaspekt Lebensgemeinschaft Boden
muandeten in Verdffentlichungen u. a. im Handbuch Bodenschutz (Vogel et al. 2009).

Diese Ubergangssituation stellte die Gutachterin vor die besondere Herausforderung
zu entscheiden, wie sie die aktuellen Vorschlage bei der Darstellung der (rechtlich bin-
denden) Ist-Situation berlcksichtigen soll. Das Gutachterteam hat sich gemeinsam mit
der Fachbetreuerin fir die Darstellung der aktuellen Methodenvorschlage (bezeichnet
als ,fortgeschriebene Methodik®) im Rahmen der Bestandsaufnahme entschieden. Da-
bei wurde in Kauf genommen, dass die Vorschlage durchaus noch kontrovers diskutiert
werden. Offene Diskussionspunkte werden im Text benannt, soweit sie bei den Fach-
gesprachen im UBA und aus den schriftlichen Kommentaren deutlich wurden.

Die Ubergangsphase soll 2012 mit Verabschiedung der Mantelverordnung Grundwas-
ser/Ersatzbaustoffe/Bodenschutz enden.

Wir danken Juliane Ackermann, Dr. Enken Hassold, Prof. Dr. mult. Dr. h.c. Konstantin
Terytze und Dr. Ines Vogel fur wertvolle Hinweise bei der Durchsicht des Manuskripts
und den Teilnehmern an den beiden Projektworkshops im UBA fir Anregungen und
Diskussionsbeitrage herzlich.
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5.1 Grobanalyse Boden

51.1 Rechtliche Grundlagen und relevante Dokumente

5.1.1.1 Rechtliche Grundlagen

Grundlage fir die Festlegung von bodenbezogenen Umweltqualitatskriterien ist das
Bundes-Bodenschutzgesetz (BBodSchG),""® dessen Bestimmungen durch die Bundes-
Bodenschutzverordnung (BBodSchV 1999) konkretisiert werden. Umweltbezogene
Vorgaben finden sich hier in Gestalt von Vorsorgewerten.

Vorsorgewerte sind in BBodSchG § 8 Abs. 2 definiert als: ,Bodenwerte, bei deren
Uberschreiten unter Berlicksichtigung von geogenen oder grofflachig siedlungsbeding-
ten Schadstoffgehalten'"” in der Regel davon auszugehen ist, dass die Besorgnis einer
schadlichen Bodenveranderung besteht".

Weiterhin ist ein Entstehen schadlicher Bodenveranderungen nach BBodSchV in § 9
Abs. 1 Nr. 2, in der Regel auch dann zu besorgen, wenn ,eine erhebliche Anreicherung
von anderen Schadstoffen erfolgt, die aufgrund ihrer krebserzeugenden, erbgutveran-
dernden, fortpflanzungsgefahrdenden oder teratogenen Eigenschaften in besonderem
Male geeignet sind, schadliche Bodenveranderungen herbeizuflihren.“ Durch diese
Erweiterung werden auch nach Gefahrstoffverordnung (GefStoffV) als besonders be-
sorgniserregend eingestufte Stoffe in der Vorsorgekonzeption der BBodSchV bertick-
sichtigt, wodurch der Vorsorgeansatz deutlich ausgeweitet wird. Von der Konzeption
her (“erhebliche Anreicherung“) adressiert die BBodSchV damit auch ,PBT-Stoffe”
nach REACH.""®

Eine Novellierung der BBodSchV wird derzeit angestrebt, in der unter anderem weitere
Schwellenwerte aufgenommen werden sollen bzw. eine Modifikation vorhandener Wer-
te erfolgt. Wann die Novelle zur BBodSchV verabschiedet wird, ist noch nicht abseh-
bar.

Am 22. September 2006 hat die Europaische Kommission ihre ,Thematische Strategie
fur den Bodenschutz” mit einem Vorschlag fur eine Bodenrahmen-Richtlinie vorgelegt
(KOM(2006)231 endgdltig). Diese enthalt jedoch keine harmonisierten Vorsorgewerte.
Bislang kam es auch zu keiner Einigung der Mitgliedstaaten. Eine knappe Darstellung
des Sachstandes befindet sich in Abschnitt 5.5.1 des Anhanges.

Die folgende Darstellung konzentriert sich auf die quantifizierten Vorgaben des Bun-
des-Bodenschutzrechts in Form von Vorsorgewerten.

116
117

Zum subsidiaren Charakter des Bodenschutzrechts siehe Abschnitt 7.3.2.3

Bachmann et al (1998) fiihren dazu aus, dass geogen oder anthropogen erhdhte Hintergrundwerte,
welche die Vorsorgewerte Uberschreiten, nur dann eine Vorsorgepflicht auslésen, wenn durch zu-
satzliche lokale Einwirkungen nachteilige Auswirkungen auf die Bodenfunktionen zu erwarten sind.
Diese Auswirkungen kénnen sich auf das Grundstiick oder dessen Einwirkungsbereich beziehen (a.
a. 0. S. 39). Diffuse Eintrage ( Deposition) sind hiervon nicht betroffen.

Siehe dazu Fn. 130. Quantifizierte Schwellenwerte— und damit Umweltqualitatskriterien — gelten fur
diese Stoffgruppe aus methodischen Griinden als nicht bestimmbar.
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5.1.1.2 Relevante Dokumente

Neben den rechtlichen Dokumenten wurden fir die Bearbeitung des Projektes weitere
Dokumente herangezogen. Hintergrundinformationen zur Bestimmung von Bodenwer-
ten sind in einem Dokument, das auch im erganzbaren Handbuch Bodenschutz (Ro-
senkranz et al.) enthalten ist, aufgefihrt

In der Veréffentlichung ,Fachliche Eckpunkte zur Ableitung von Bodenwerten im Rah-
men des Bundesbodenschutzgesetzes" (Bachmann et al., 1998) ist der Stand der
Fachdiskussion beim Erscheinen der BBodSchV wiedergegeben. Eine Fortschreibung
der Methode zur Ermittlung 6kotoxikologischer Wirkschwellen findet sich in Vogel et al.
(2009) aufbauend auf den Forschungsberichten von Wilke et al. (2003), Rombke et al.
(2005) und Rémbke & Jansch (2007).""°

Im Anhang (Abschnitt 5.5) werden der Entwurf fir eine EU Bodenrahmen-Richtlinie
sowie der BUA-Bericht 230 (2001; Risikoabschatzung von Stoffen in Béden) kurz vor-
gestellt. DarUber hinaus finden sich in diesem Kapitel nahere Ausfuhrungen zur Aus-
wahl des statistischen Verfahrens bei der Ableitung von 6kotoxikologischer Wirk-
schwellen (Vogel et al., 2009). Alle in diesem Abschnitt zitierten Literaturstellen sind in
Abschnitt 5.4 aufgefihrt.

5.1.2 Schutzgiiter und intendiertes Schutzniveau
Das Schutzziel wird in § 1 BBodSchG (1998) wie folgt definiert:

"Zweck des Gesetzes ist es, nachhaltig die Funktionen des Bodens zu sichern oder wiederherzustel-
len. Hierzu sind schadliche Bodenveranderungen abzuwehren ... und Vorsorge gegen nachteilige Ein-
wirkungen auf den Boden zu treffen. Bei Einwirkungen auf den Boden sollen Beeintrachtigungen seiner
natirlichen Funktionen ... so weit wie mdéglich vermieden werden."
Unter Beeintrachtigungen der naturlichen Bodenfunktionen werden Veranderungen des
Artenspektrums, verringerte Populationen, verschlechterte summative Leistungspara-
meter, phytotoxische Wirkungen sowie Minderung der Abbau, Filter- und Rickhalteleis-
tung verstanden. Von einer Beeintrachtigung kann gesprochen werden, wenn eine
Schadstoffbelastung geeignet ist, die Bodenfunktionen nachhaltig zu stéren oder zu
einem nicht tolerierbaren Austrag in andere Umweltkompartimente (Pflanzen, Fauna,
Grundwasser, Luft etc.) beizutragen (Bachmann et al., 1998, S. 2). Das Schutzziel be-
inhaltet somit eine langfristige Perspektive (,nachhaltig®)’® und nimmt als Schutzgut
die unterschiedlichen ,Funktionen des Bodens" in den Blick.

119

120 Siehe dazu die Erlauterungen zu der fortgeschriebenen Methodik in Abschnitt 5.2.3.

Was der Gesetzgeber mit dem Begriff ,nachhaltig“ zum Ausdruck bringen wollte, ist weder der Be-
grundung des Gesetzentwurfs noch den sonstigen Materialien des Gesetzgebungsverfahrens zu
entnehmen; siehe dazu Radtke, in: Holzwarth/Radtke/Hilger/Bachmann, BBodSchG/BBodSchV —
Handkommentar, § 1 Rn. 5 unter Verweis auf den Bericht der Enquete-Kommission ,Schutz des
Menschen und der Umwelt des Deutschen Bundestages (1994): Die Industriegesellschaft gestalten —
Perspektiven fiir einen nachhaltigen Umgang mit Stoff- und Materialstrdmen®, Bonn, S. 38 ff. und die
dort formulierten ,grundlegenden Regeln®.
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Von den im Gesetz erwdhnten Funktionen sind fur die vorliegende Fragestellung zur
Bestimmung von Umweltqualitatskriterien die ,natlrlichen Funktionen® des Bodens
entscheidend, ' die § 2 Abs. 2 Nr. 1 BBodSchG definiert ,als

a. Lebensgrundlage und Lebensraum fiir Menschen, Tiere, Pflanzen und Bodenorganismen,
b. Bestandteil des Naturhaushalts, insbesondere mit seinen Wasser- und Nahrstoffkreislaufen,
C. Abbau-, Ausgleichs und Aufbaumedium fir stoffliche Einwirkungen auf Grund der Filter-, Puffer-

und Stoffumwandlungseigenschaften, insbesondere auch zum Schutz des Grundwassers."

Das Ziel des BBodSchG besteht im Hinblick auf den vorliegenden Untersuchungsge-
genstand dementsprechend darin, die Leistungsfahigkeit des Bodens hinsichtlich sei-
ner natlrlichen (= 6kologischen) Funktionen und fur Nutzungen aller Art nachhaltig zu
sichern oder diese wiederherzustellen.

Hinsichtlich des intendierten Schutzniveaus unterscheidet § 1 Satz 2 BBodSchG zwi-
schen Gefahrenabwehr und Vorsorge: Um nachhaltig die Funktionen des Bodens zu
sichern oder wiederherzustellen, sind einerseits ,schadliche Bodenveranderungen ab-
zuwehren® (Gefahrenabwehr) und andererseits ist ,Vorsorge gegen nachteilige Einwir-
kungen auf den Boden zu treffen”. Im Bereich der Vorsorge wird das Schutzprinzip des
»okologischen Schwellenwertes® verwendet. Fir die Gefahrenabwehr wird ein nut-
zungsspezifisches Schutzniveau bestimmt und damit das Schutzprinzip der ,funktiona-
len Redundanz” verfolgt (Brock 2006). Zur Beurteilung von Bodenbelastungen legt die
Bundesregierung ein dreistufiges Wertesystem mit unterschiedlichen Handlungsfolgen
fest (§ 8 BBodSchG; auch bezeichnet als ,Ampel“-Modell):

MaRnahmenwerte: Werte, bei deren Uberschreitung unter Beriicksichtigung der Bodennutzung von einer
schadlichen Bodenveranderung oder Altlast auszugehen ist und MalRnahmen erfor-
derlich sind.

Prifwerte: Werte, bei deren Uberschreitung eine einzelfallbezogene Priifung vorzunehmen ist,
um festzustellen, ob unter Beriicksichtigung der jeweiligen Bodennutzung in der Re-
gel eine schadliche Bodenveranderung oder Altlast vorliegt.

Vorsorgewerte: Bodenwerte, bei deren Uberschreitung unter Beriicksichtigung von geogenen oder
grol¥flachig siedlungsbedingten Schadstoffgehalten in der Regel davon auszugehen
ist, dass die Besorgnis einer schadlichen Bodenveranderung besteht.

In der BBodSchV 1999 stehen bei den Vorsorgewerten die natlrlichen Bodenfunktio-

nen im Vordergrund; die Prif- und Malnahmenwerte sind hingegen im Hinblick auf

lokale Belastungen fir die Schutzziele menschliche Gesundheit, Pflanzenproduktion
und Grundwasser und somit fir die direkten Risiken hinsichtlich der Gesundheit von

Mensch und Nutztieren ausgelegt. Der Boden wird im Hinblick auf seine noch vorhan-

denen Nutzungspotentiale beurteilt; die produktive Funktion als landwirtschaftliche

Nutzflache, den Nutzen als "Trager" der Menschen, die Leistungsfahigkeit als Puffer-

und Filterstrecke fir Niederschlage auf dem Weg in das Grundwasser.

21 Die weiteren Bodenfunktionen (Archiv der Natur- und Kulturgeschichte, Rohstofflagerstatte, Standort

fur sonstige wirtschaftliche und 6ffentliche Nutzungen, Verkehr, Ver- und Entsorgung, Flache fiir
Siedlung und Erholung, Flache fiir land- und forstwirtschaftliche Nutzung) sind fiir die vorliegende
Fragestellung nicht relevant, da sie keinen Bezug zu Umweltqualitatszielen aufweisen (z.B.: Archiv
der Natur- und Kulturgeschichte, Rohstofflagerstatte) oder Giber reine Umweltqualitatsziele mit Blick
auf die menschliche Gesundheit (z.B. Flache fir Siedlung und Erholung, Flache fiir land- und forst-
wirtschaftliche Nutzung) hinausgehen.

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
Seite 85



sofia ~Z Fraunhofer

IME

Vorsorgewerte sollen einen langfristigen Schutz der Béden vor schadlichen Einwirkun-
gen ermdglichen. Langfristiger Schutz hat zum Ziel, dass Bdden vielfaltig nutzbar er-
halten bleiben und differenziert daher auch nicht hinsichtlich der Nutzungen. Béden,
deren Stoffgehalte unterhalb der Vorsorgewerte liegen, kdénnen alle 6kologischen
Funktionen erfillen. Erforderlich ist eine Differenzierung der Béden aufgrund ihrer na-
turlichen Zusammensetzung und ihrer Empfindlichkeit gegeniber Schadstoffen
(Bachmann et al. 1998).

Da in dem vorliegenden Projekt der Schwerpunkt auf der Methodik zur Bestimmung
von okotoxikologischen Umweltqualitatskriterien liegt, werden im Folgenden die me-
thodischen Grundlagen flr die Bestimmung der 6kotoxikologischen Wirkungsschwellen
im Rahmen der Vorsorgewertebestimmung nach § 8 Abs. 2 Nr. 1 BBodSchG'?? be-
trachtet.

51.3 Methodik der Risikoabschatzung

Im BBodSchG ist keine Methodik zur Risikoabschatzung festgelegt. Auch in der
BBodSchV finden sich keine Vorgaben zum Vorgehen bei der Bestimmung von Um-
weltqualitatskriterien. Fachliche Hinweise — ohne Rechtsverbindlichkeit — finden sich im
Handbuch Bodenschutz.

Nach § 9 Abs. 1 Nr. 1 BBodSchV ist das Entstehen schadlicher Bodenveranderungen
»in der Regel zu besorgen, wenn Schadstoffgehalte im Boden gemessen werden, die
die Vorsorgewerte nach Anhang 2 Nr. 4 Uberschreiten®.

Die Vorsorgewerte der BBodSchV 1999 stutzen sich sowohl auf okotoxikologische als
auch auf humantoxikologische Befunde. Es gehen 6kotoxikologische Testdaten sowie
die Auswirkung oder Anreicherung von Boden-Schadstoffgehalten auf Pflanzen und
das Grundwasser ein. Vorsorgewerte setzen sich aus drei Teilaspekten zusammen
und orientieren sich an dem niedrigsten Wert aus dem Vergleich der drei Pfade (Vor-
sorgewerte fur einzelne Pfade gibt es nicht):

— Boden-Bodenorganismen (Mikrobiologie, Bodenzoologie/Invertebraten, Pflanzen)
— Boden-Pflanze (Anreicherungspotential ber die Nahrungskette)
— Boden-Grundwasser (Mobilitat und indirekte Risiken flir das Trinkwasser)

Bei den beiden letztgenannten Pfaden steht das Schutzniveau fir eine anthropogene
Nutzung im Vordergrund. Die BBodSchV1999 berucksichtigt beim Pfad Boden-Pflanze
und Boden-Grundwasser auch die menschliche Gesundheit als Schutzgut.'®® Der As-
pekt der Risiken fir die Gesundheit von Mensch und Nutztieren wird in einem Parallel-
vorhaben bearbeitet'®*, wobei anzumerken ist, dass fiir den Pfad Boden-Grundwasser

122 Anhang 2 Nr. 5 zur BBodSchV enthélt auRerdem ,zuldssige zusatzliche jahrliche Frachten an Schad-

stoffen Uber alle Wirkungspfade nach § 8 Abs. 2 Nr. 2 des Bundes-Bodenschutzgesetzes (in Gramm
je Hektar)” fur eine Reihe von Schwermetallen. Dabei handelt es sich jedoch nicht um Umweltquali-
tatskriterien im Sinne dieser Untersuchung, sondern um eine ,Anforderung zur Vermeidung oder
Verminderung von Stoffeintragen®.

Bachmann et. al. 1998..

24 Licht, Mangelsdorf (2011)

123
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und Boden-Pflanzen auch &kotoxikologische Daten mit berticksichtigt wurden, wenn-
gleich humantoxikologische Erwagungen'® im Vordergrund standen. Umweltqualitats-
kriterien im Sinne dieser Untersuchung finden daher vor allem fur den Pfad Boden-
Bodenorganismen, auf den sich daher das vorliegende Vorhaben konzentriert.

Fur den Pfad Boden-Bodenorganismen wurde das bislang vor allem auf Expertenurteil
beruhende Vorgehen auf Basis neuerer Daten systematisiert (,fortgeschriebene Me-
thodik*) siehe Rdmbke et al. 2005, Rdmbke & Jansch 2007, Vogel et al. 2009).'%

5.1.3.1 Ablaufschema: Boden-Bodenorganismen

Ein Ablaufschema, welches das Vorgehen flr die Erarbeitung von Empfehlungen fir
den Wirkungspfad Boden — Bodenorganismen veranschaulicht, findet sich in der fol-
genden Abbildung (Abb. 5-1). Das Schema basiert auf der Verwendung von ECso-
Werten, die die Basis fir die Festlegung von Priufwerten fur diesen Wirkungspfad bilde-
ten. Eine diesbezigliche Festlegung ist mittlerweile nicht mehr Gegenstand der Fach-
diskussion. Festgelegt werden nun Vorsorgewerte, die auf NOEC bzw. EC,o-Werten
basieren. Die Vorgehensweise ist jedoch identisch.?” Deutlich wird, dass grundséatzlich
eine Vergleichbarkeit in der Vorgehensweise besteht; allerdings ist mit der ,Plausibili-
tatsprifung” eine Abweichung zu konstatieren (siehe dazu in der Feinanalyse Ab-
schnitt 5.2.3.2).

25 Fur die humantoxikologischen Befunde erfolgte eine Klassifizierung anhand des dreistufigen ,,Ampel*“-

Modells, welches aus regulatorischer Perspektive den Handlungsbedarf untergliedert in die Vorsor-
ge-, Prif- und MalRnahmenwerte. Eingebettet in diesen Ansatz berlicksichtigte man 6kotoxikologi-
sche Schwellenwerte zum Schutz der Lebensgemeinschaft Bodenorganismen. Nur Letztere sind Ge-
genstand dieser Untersuchung

2% Siehe dazu ausfiihrlich Abschnitt 5.2.3.

127 Siehe dazu auch das Ablaufschema in Rémbke et al. 2006, S. 113 (bezogen auf die Bestimmung von
Prifwerten). Das gleiche Ablaufschema findet sich auch in dem Foliensatz des Umweltbundesamtes
“Ableitung von Werten zur Beurteilung der Bodenqualitat” (FG Il 2.6 — MalRnahmen des Bodenschut-
zes, 8.12.2009), allerdings basieren dort die Wirkungsdaten — anders als bei Rombke et al., die den
Median ECsq (im Hinblick auf die Erarbeitung einer Empfehlungen fir ,Prifwerte”) zugrunde legen —
auf dem Median EC+ (Vorsorgeniveau).
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-biologischen Wirkwerten
-internationalen Bodenwerten

POSITIV

A 4
BW-Empfehlung fiir den
Wirkungspfad D i !
Boden - Bodenorganismen

Abb. 5-1: Vorgehen fir den Wirkungspfad Boden-Bodenorganismen (Rémbke et al. 2006, S.
113).

5.1.3.2  Plausibilitatspriifung, einschlieBlich Hintergrundwerte

Eine Besonderheit im Untersuchungsbereich Boden liegt in der ,Plausibilitatsprifung®,
bei der auch Hintergrundwerte berlcksichtigt werden. Diese Prifung erfolgt zeitlich
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nach der Extrapolation, fir die man sich des SSD-Verfahrens bedient. In der Feinana-
lyse zu klaren ist, ob sich die Plausibilitatsprifung der Station 2 zurechnen lasst (siehe
dazu Abschnitt 5.2.3.2).

51.4 Substanzauswabhl

Die BBodSchV (1999) enthalt Vorsorgewerte fiir folgende Stoffe bzw. Stoffgruppen:
Metalle: Cd, Cr, Cu, Hg, Ni, Pb, Zn

Organika: B(a)P, PAK,s, PCBg

B(a)P, das zu den 16 EPA-PAKs zahlt, wird aufgrund seiner humantoxikologischen
Bedeutung gesondert betrachtet.

Bei der Auswahl der Substanzen, die in der BBodSchV (1999) geregelt wurden, ging
man — so Bachmann et al. 1998 — von den Stoffen aus, die in den MalRnahmen zum
Bodenschutz (BT-Drs. 11/1625) genannt waren. Aullerdem berlicksichtigte man die
Stoffe, die von der Lander-Arbeitsgemeinschaft Altlasten (LAGA) 1991 als altlastenre-
levante identifziert worden oder in der Niederlandischen Liste (1991) enthalten waren.
Diese Stoffe wurden hinsichtlich ihrer Bedeutung fiur die Wirkungspfade Boden -
Mensch, Boden - Pflanze, und Boden - Grundwasser beurteilt. Hierzu wurden Daten
zur Humantoxizitat, Kanzerogenitat, Mutagenitat und Teratogenitat herangezogen und
die Exposition in einer ersten qualitativen Form abgeschatzt. Fir die Pfade Boden-
Pflanze und Boden-Grundwasser wurden weitere bewertungsrelevante Informationen
aus der Stoffprifung, wie physiko-chemische Eigenschaften, Nutzung als Pflanzen-
schutzmittel u.a. hausgewertet. Schlief3lich wurde die ubiquitare Verteilung ermittelt. Im
Ergebnis wurden solche Stoffe als prioritar eingestuft, fir die ausreichende Informatio-
nen Uber Wirkungen und Vorkommen vorlagen und fir die die Wirkungspfade Boden -
Mensch und Boden - Pflanze von Bedeutung sind.

Die Ausfuihrungen in Bachmann et. al (1998) zur Substanzauswahl beziehen sich zu-
nachst nicht auf die Priorisierung von Stoffen fur die Festsetzung von Vorsorgewerten,
sondern auf Prif-/MafRnahmenwerte. Dies kommt auch dadurch zum Ausdruck, dass
Stoffe benannt werden, fiir die keine Vorsorgewerte abgeleitet wurden. Flr Vorsorge-
werte findet sich keine konkrete Literaturstelle zum Priorisierungsverfahren. In der
Ruckschau lasst sich rekonstruieren, dass folgende Kriterien fir die Auswahl von Stof-
fen zur Festlegung von Vorsorgewerten heranzogen wurden:

— Ausreichende Informationen;

— Vorliegen von gefahrlichen / besorgniserregenden Eigenschaften der Stoffe so-
wie

— Ubiquitare Verbreitung / weit gestreute Verwendung (nicht nur fir Altlasten rele-
vant)

Im Ergebnis gelangte man auf diese Weise zu Stoffen, die fur die auch unter REACH
besondere Anforderungen gelten.
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Bei der Uberarbeitung der BBodSchV, die aktuell erfolgt, werden die Stoffliste sowie
die festgelegten Werte neu diskutiert. Generell gilt bei einer Uberarbeitung, dass Stof-
fe, deren Relevanz nicht mehr gegeben ist, herausgenommen bzw. neue Stoffe aufge-
nommen werden konnen. Auch die festgelegten Werte werden auf Basis neuer Er-
kenntnisse Uberpriift und gegebenenfalls aktualisiert.'*® Diskutiert werden in der noch
in der Entwurfsphase befindlichen Fortschreibung der BBodSchV (2011) die Festle-
gung von Vorsorgewerten fir zusatzlich folgende Stoffe bzw. Stoffgruppen:

Metalle: As, Co, Mo, Sb, Se, Tl, U, V

Somit wurden bzw. werden fir folgende Stoffe / Stoffgruppen Vorsorgewerte erarbeitet:
Metalle: As, Co, Cd, Cr, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Se, Tl, U, V, Zn

Organika: B(a)P, PAK,s, PCBg

Aus der Zusammenstellung wird zudem deutlich, dass das Bodenschutzrecht nicht nur
Einzelstoffe, sondern auch Stoffgruppen reguliert.

5.1.5 Schlussfolgerungen

Sowohl unter REACH' als auch im BodSchG bzw. in der BBodSchV findet eine Be-
stimmung von Umweltqualitatskriterien auf der Basis Okotoxikologischer Daten statt.
Fur den Methodenvergleich besonders geeignet erscheint — auch im Hinblick auf die
aktuell diskutierte Fortschreibung der Methodik — der Pfad Boden-Bodenorganismen.

Gemeinsamkeiten und Unterschiede in der Bestimmung bodenbezogener Umweltquali-
tatskriterien werden in der folgenden Feinanalyse dargestellt. Zu berticksichtigen ist
dabei, dass die Vorsorgewerte der BBodSchV nur Stoffe betreffen, fir die in REACH
bzw. in den Leitlinien der ECHA besondere Regeln gelten. Dies trifft sowohl fir Metalle
als auch fir die (krebserzeugenden) organischen Stoffe zu. Vor diesem Hintergrund ist
es nicht Uberraschend, dass im Bodenschutzrecht Abweichungen vom ,Standardver-
fahren“ unter REACH zu konstatieren sind, wie es flir die Entwicklung der Referenzme-
thode herangezogen wurde.

Bodenbezogene Umweltqualitatskriterien finden sich momentan in der BBodSchV in
Gestalt von Vorsorgewerten. Im Rahmen der Fortentwicklung der Methodik wurden
aber auch umweltorientierte Prifwerte diskutiert.

5.2 Feinanalyse Boden

Aufgabe dieser Feinanalyse ist es, zunachst die bodenbezogenen Anforderungen in
der Referenzmethodik unter REACh anhand des in Kapitel 3 entwickelten Analyseras-
ters darzustellen (siehe Abschnitt 5.2.1.). Nach dem gleichen Analyseraster sind so-
dann die Anforderungen aus dem Bodenschutzrecht fur die Bestimmung von Umwelt-
qualitatskriterien aufzubereiten. Die Darstellung unterscheidet, wie in der Grobanalyse

28 S0 kann beispielsweise auf eine Verscharfung von Anforderungen zum Schutz des Grundwassers

(Geringfligigkeitsschwellen), zur Sicherung der Nahrungsmittelqualitat (Lebens- und Futtermittel-
rechtliche Ausldse- und Hochstgehalte (Grenzwert) oder auf neue Problemstoffe reagiert werden.
Siehe dazu die Darstellung in Kapitel 2 sowie die Referenz-Methodik in Kapitel 3.
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bereits erlautert, zwischen dem Vorgehen im Zusammenhang mit den Vorsorgewerten
nach der BBodSchV 1999 (Abschnitt 5.2.2) und der aktuell diskutierten Fortschreibung
der Methodik (Abschnitt 5.2.3).

Im nachsten Schritt folgt der exemplarische Vergleich der Ergebnisse beider Regel-
werke am Beispielsstoff Nickel. Der Stoff wurde ausgewahlt, da flr diesen Stoff eine
umfassende Beurteilung nach der EG-Altstoff-Verordnung 793/93 und Vorsorgewerte
nach Bodenschutzrecht vorliegen. AbschlieRend werden die Ergebnisse erlautert (Ab-
schnitt 5.2.4).

5.2.1 REACH

Nach Anhang | Nr. 3.0.2 ist der Boden eines der finf Umweltkompartimente, die bei
der ,Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt® (environmental hazard
assessment) zu bericksichtigen sind. Die Mindestanforderungen an die vorzulegenden
Daten beschreiben die Anhange VII bis X der REACh-Verordnung in Abhangigkeit von
den Mengen, in denen der Stoff hergestellt oder eingefiihrt wird, wobei darauf hinzu-
weisen ist, dass der Registrant — ganz unabhangig von dem Mengenbereich — immer
verpflichtet ist, zu prifen, ob ,weitere relevante Daten zu den physikalisch-chemischen
Eigenschaften, zur Toxizitat und zur Okotoxizitat vorhanden* sind;'° ist dies der Fall,

,s0 sind sie vorzulegen®.™’

In den Mengenstufen bis 100 Tonnen/Jahr und Hersteller (Anhang VII bis VIII) sind
keine expliziten Angaben zur terrestrischen Okotoxizitat erforderlich.’*? Eine Ausnahme
bilden Stoffe mit (Verdacht auf) besonders besorgniserregenden Eigenschaften. Fir
diese sind bereits ab der niedrigsten Mengenstufe von 1 Tonne/Jahr alle Informationen
zu bericksichtigen, die notwendig sind, um Uber das Vorliegen der besonders besorg-
niserregenden Eigenschaften zu entscheiden.’® Dazu zahlen u.a. Kanzerogenitit,
Mutagenitat, Reprotoxizitat sowie Persistenz, Bioakkumulation und Toxizitat entspre-
chend der Kriterien in Anhang Xlll. Dabei spielen aber primar aquatische Daten (R

%0 g Anhang XIII (Kriterien fiir die Identifizierung persistenter, bioakkumulierender und toxischer Stoffe

und sehr persistenter und sehr bioakkumulierender Stoffe) finden sich weitere Bezlige zum Boden-
schutz. So erfiillt ein Stoff das Kriterium der ,Persistenz”, wenn die Abbau-Halbwertszeit im Boden
mehr als 120 Tage betragt und das Kriterium ,sehr persistent” bei mehr als 180 Tagen. Liegt dieses
Kriterium in Kombination mit weiteren Kriterien des Anhangs XIlI vor, greifen die besonderen Anfor-
derungen, die REACH fir PBT-Stoffe formuliert; siehe dazu Béhnhardt, in Fihr, Praxishandbuch
REACH, Kapitel 6. .

So explizit der Schlusssatz in Anhang VII; ahnliche Aussagen finden sich auch in den Leitlinien zu
Beginn des Anhangs VI.

Allerdings sind Angaben zur Abbaubarkeit des Stoffes nach Nr. 9.2 in Anhang VIl und VIl erforder-
lich. In Anhang VIII (und damit fiir den Mengenbereich oberhalb 10 Jahrestonnen) heifit es, dass wei-
tere Prifungen zu erwagen sind, ,wenn bei der nach Anhang | vorgenommenen Stoffsicherheitsbeur-
teilung die Notwendigkeit einer eingehenderen Prifung der Abbaubarkeit des Stoffes erkennbar
wird.“ Der Registrant hat — gestiitzt auf die Ergebnisse der Stoffsicherheitsbeurteilung — geeignete
Prifungen auszuwahlen.

Art. 12 Abs. 1 Lit. a) in Verbindung mit Anhang Ill. In Anhang | 4.1 finden sich auRerdem folgende
Vorgaben: Enthalt das technische Dossier nur Informationen nach Anhang VIl und VIII, muss der
Anmelder auch Screening-Informationen in Bezug auf die Eigenschaften P,B und T auswerten, um
zu entscheiden, ob die Kriterien nach Anhang XIlII erfiillt sind. Sind dazu weitere Informationen nétig,
die Versuche an Wirbeltieren erfordern, reicht der Registrant einen Versuchsvorschlag bei der ECHA
ein.
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7.8.2; R 7.11.2.1) eine Rolle. Terrestrische Daten kdnnen fir die Beurteilung der Bio-
akkumulation eine Rolle spielen (R 11.1.3.2).

Ab einem Mengenbereich von 100 Tonnen sind generell Okotoxizitatsdaten fir den
Boden gefordert (Anhang IX). So verlangt Anhang IX Nr. 9.4, die ,Wirkung auf terrestri-
sche Organismen® zu untersuchen; es sei denn, es ist keine direkte oder indirekte Ex-
position des Bodens zu erwarten. Zu prifen sind die Kurzzeittoxizitat flr Wirbellose, die
Wirkung auf Mikroorganismen im Boden sowie die Kurzzeittoxizitat fur Pflanzen (Nr.
9.4.1 bis 9.4.3). Fur jeden dieser Endpunkte liegen Standardtests nach OECD Pruf-
richtlinien vor (z.B.: OECD 207: Regenwurmmortalitat; OECD 208: Terrestrische Pflan-
zen: Keimung und Wachstum; OECD 216, 217: Bodenmikroflora: Stickstoff-
/Kohlenstoff-Transformation).'**

Anhang X verlangt flr den Mengenbereich oberhalb 1.000 Jahrestonnen (neben den
nach Nr. 9.2 gegebenenfalls vorzunehmenden weiteren Prifungen zur Abbaubarkeit
und zum Verbleib und Verhalten in der Umwelt nach Nr. 9.3"%°) in Nr. 9.4 zusétzlich
Priifungen der Langzeittoxizitédt, ,wenn bei der nach Anhang | vorgenommenen Stoff-
sicherheitsbeurteilung die Notwendigkeit einer eingehenderen Prifung der Wirkung
des Stoffs und/oder seiner Abbauprodukte auf terrestrische Organismen erkennbar
wird.“ In diesem Fall sind Langzeittoxizitatstests fir Wirbellose und Pflanzen vorzu-
nehmen. Ein Langzeittoxizitatstest fir Wirbellose ist beispielsweise der Regenwurm-
reproduktionstest (OECD 222). Fir Pflanzen gibt es eine ISO-Richtlinie (ISO 22030) zu
Langzeittoxizitatstests. Nach Nr. 9.6.1. ist auch die Langzeittoxizitat fur Vogel (OECD
205/206) zu untersuchen, wobei die Erforderlichkeit von Tests ,unter Beriicksichtigung
der grof’en Datenmenge, die auf dieser Mengenstufe normalerweise fur Sdugetiere zur
Verfligung steht, sorgfaltig abgewogen werden” sollte mit den potentiellen Unsicherhei-
ten, die bei einer Ubertragung der Ergebnisse auftreten.’*®

Anforderungen an das methodische Vorgehen bei der Gewinnung des Datensatzes
und der Ableitung des PNEC-Wertes finden sich in allgemeiner Form in der REACh-
Verordnung; konkretisiert wird dies in den Leitlinien der ECHA (Guidance Documents R
7.11 sowie R 10.6). Die danach zu beachtenden Vorgaben werden im Folgenden er-
lautert, wobei zwischen den Stationen 1 und 2 zu unterscheiden ist.

Hierbei nimmt die Bewertung von Metallen eine Sonderstellung ein und wird in einem
eigenen Abschnitt der ECHA-Leitlinien beschrieben (Anhang R 7.13-2; siehe dazu Ab-
schnitt 5.2.1.3).

3 Nr. 9.2.1.3. fordert fur diesen Mengenbereich ,Simulationstest des Abbaus im Boden (bei Stoffen mit

hohem Potenzial fir die Adsorption an den Boden)®“. Nach Nr. 9.2.3. ist zudem — sofern der Stoff
nicht leicht biologisch abbaubar ist — die ,Identifikation der Abbauprodukte” mit dem Ziel einer weiter-
fuhrenden Risikocharakterisierung gefordert.

In Spalte 2 zu dieser Nr. findet sich folgende Erlauterung: ,Weitere Prifungen sind vom Registranten
vorzuschlagen oder kdnnen nach Artikel 40 oder 41 von der Agentur verlangt werden, wenn bei der
nach Anhang | vorgenommenen Stoffsicherheitsbeurteilung die Notwendigkeit einer eingehenderen
Priifung des Verbleibs und Verhaltens des Stoffes in der Umwelt erkennbar wird. Die Wahl der Pri-
fung(en) richtet sich nach den Ergebnissen der Sicherheitsbeurteilung.”

Vgl. dazu R 7.10.17.3.; hier wird auf den Mangel an Testdaten mit Végeln verwiesen und der For-
schungsbedarf bei Analogieschlissen aus Sdugerdaten betont.
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5.2.1.1 Station 1: Bewertung der Information (Datengrundiage)

Bei Boden handelt es sich um ein komplexes 3-Phasensystem aus Feststoff, Poren-
wasser und Bodenluft, in dem Verteilungs- und Transformations- bzw. Abbauprozesse
von chemischen Substanzen deren Verhalten und Wirkung beeinflusst.

Fir eine umfassende Beurteilung der Wirkung von Substanzen im Boden sind Stellver-
treterorganismen, die die unterschiedlichen Lebensraume, Lebensweisen,
Trophiestufen und die unterschiedliche Schadstoffexposition reprasentieren, zu unter-
suchen. Dabei sind die drei Gruppen (i) Pflanzen, (ii) Invertebraten und (iii) Mikroorga-
nismen abzudecken.'™ Um die entsprechenden Informationen fiir Substanzen, die in
den Boden gelangen kdnnen, zu gewinnen, wird die Anwendung oder Durchfiihrung
von standardisierten Biotests nach OECD bzw. ISO-Richtlinien empfohlen. Idealerwei-
se sind hinreichend reprasentative Daten zu erarbeiten, aus denen sich EC,- bzw.
NOEC-Werte statistisch ableiten lassen (R 7 C, S. 106). Bei der Ergebnisinterpretati-
on™® ist u.a. die Bioverfiigbarkeit von Schadstoffen zu beriicksichtigen (R.7.11.4, S.
117), wobei einschrankend angemerkt wird, dass es diesbezuglich noch keine generel-
le Vorgehensweise gibt."*®

Um die Schadstoffwirkung auf Bodenorganismen zu beschreiben, werden in den
ECHA-Leitlinien drei verschiedene Informationstypen beschrieben (R7.11.3, S. 110
ff.), die im Folgenden vorzustellen sind.

Nicht-Test-Daten

Liegen keine oder zu wenig Test-Daten zu terrestrischen Wirkungen vor, konnen Ab-
schatzungen erste Hinweise zum Risikopotential liefern (non-testing data, R 7.11.3.1,
S. 111). So kann aus 6kotoxikologischen Daten von strukturell verwandten Substan-
zen, bei denen ein vergleichbarer Wirktyp angenommen wird, die Okotoxizitat fir die
zu beurteilende, aber nicht untersuchte Substanz "grob abgeschatzt" werden (read
across). Erfolgreich wurde dies bei Einzelstoffen aus der Gruppe der PCBs und PAKs
angewandt. Nicht geeignet ist dieses Verfahren fiur lipophile Substanzen, Substanzen
mit einem spezifischen Wirkmechanismus (Pflanzenschutzmittel) und flr Organismen,
die primar Uber die Nahrung exponiert sind. QSAR-Berechnungen sind aufgrund ihrer
bislang eingeschrankten Validierung nur im Rahmen eines "Weight of Evidence"-
Ansatzes denkbar.°

Aus aquatischen Daten kann Uber die Gleichgewichtsverteilung auf die Konzentration
im Bodenporenwasser geschlossen und daraus die Wirkung auf Bodenorganismen
abgeschatzt werden. Die Berechnung ist in den Kapiteln R10.6.1 und R10.7.11 darge-

%7 Siehe R7.11.1, S. 106, Tabelle R.7.11-1.

%8 Sjehe ECHA-Leitlinien unter R.7.11.4 ,Evaluation of available information for a given substance®, S.
115 ff.

ECHA-Leitlinien R.7.11 (Effects on terrestrial organisms), S. 107: “Although being subject to exten-
sive research activities in the past decade, there is actually no general approach for assessing the
bioavailability of substances in soils. Major difficulties are the differences and the restricted know-
ledge about exposure pathways relevant for soil organisms and the fact that bioavailability is time-
dependent..”

Vgl. R.6: QSARSs and grouping of chemicals.
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stellt (siehe Station 2, Abschnitt 5.2.1.2). Diese Vorgehensweise ist jedoch nur fur Or-
ganismen und Substanzen geeignet, bei denen die Exposition primar tber das Poren-
wasser erfolgt.

Laboruntersuchungen

Hinweise zu Laboruntersuchungen (Testing data, R7.11.3.1, S. 111 ff.) unterscheiden
wie folgt: In vitro-Daten, fir die es bislang jedoch keine standardisierten Testvorschrif-
ten gibt, kdnnen im Rahmen eines "Weight of Evidence"-Ansatzes genutzt werden.
Einen Verfahrensuberblick gibt der Bericht des englischen Centre for Ecology and
Hydrology (CEH) (Spurgeon et al., 2004).

Fir In vivo-Untersuchungen sind an erster Stelle die genormten Verfahren nach
OECD bzw. ISO zu nennen. Dariber hinaus stehen weitere Verfahren zur Verfigung.
Im Anhang R.7.11-1 ist eine umfassende Zusammenstellung von Methoden aufgefuhrt.
Daten von nicht-standardisierten Verfahren sind jedoch hinsichtlich ihrer Eignung um-
fassend zu bewerten.

(Halb-)Freilanduntersuchungen

Freilanduntersuchungen zeichnen sich durch eine héhere Umweltnahe als Labortests
aus. lhre Interpretation erweist sich jedoch als deutlich komplexer. Dabei sind Untersu-
chungen mit kiinstlichen Lebensgemeinschaften (2 — 5 Arten), terrestrische Modelloko-
systeme (ASTM, 1993) mit komplexen Lebensgemeinschaften und Freilandtests (Re-
genwurmfreilandtest ISO 11268-3) zu unterscheiden ((semi) Field data, R 7.11.3.2, S.
114 f.).

Bei der Beurteilung experimenteller Daten sind folgende Aspekte zu berlcksichtigen:

— Testorganismus — zu bevorzugen sind Organismen aus OECD- und I[SO-
Verfahren

— Endpunkte — zu bevorzugen sind Endpunkte aus OECD- und ISO-Verfahren

— Expositionswege — zu bevorzugen sind Expositionspfade aus OECD- und ISO-
Verfahren.

— Bodenart bzw. Verwendung von kunstlichem Bodensubstrat

Bei der Verwendung von kinstlichem Bodensubstrat ist zu bertcksichtigen, dass
die quantitative Zusammensetzung festgelegt ist. Bei der qualitativen Zusam-
mensetzung, die aus Sand, Torf und Kaolin besteht, ist zu bedenken, dass spe-
ziell Torf eine hohe Variabilitdt aufweisen kann und sich daher bei den einzelnen
Studien unterscheiden und damit die Bioverfiigbarkeit der Testsubstanz beein-
flussen kann.

Werden fir die Biotests nicht standardisierte (natirliche) Béden verwendet, ist si-
cherzustellen, dass diese ein Worst-Case-Szenario abbilden. ™.

" Composition of soils and artificial-soils, R7.11.3.1, S. 117: “Non-standard soils can also be accepted.

For soils the composition and the choice of soil type have a very large influence on the toxicity of
many substances. Hence, if non-standard soils are used it should be considered whether the soil
chosen represent a realistic worst-case-scenario for the tested substance.”.
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— Verfahren des Spikens — zu bevorzugen sind Methoden, die in den OECD- und
ISO-Verfahren beschrieben sind

— Dauer der Exposition — zu bevorzugen sind Untersuchungsperioden aus OECD-
und ISO-Verfahren

— Fatterung — es ist zu bericksichtigen, dass jede Futterung das Ergebnis beein-
flussen kann; bevorzugt sollte der Boden und nicht das Futter gespikt werden.

— Testdesign — zu bevorzugen sind Vorgehensweisen gemals OECD- und ISO-
Verfahren

— Detaillierte Beschreibung nicht-standardisierter Verfahren

Datensatz fiir die Bewertung

Die so gewonnenen und im Hinblick auf ihre Aussagekraft bewerteten'? Daten bilden
die Grundlage fir die Ableitung des PNEC-Wertes.

5.2.1.2 Station 2: Ableitung des PNEC-Wertes

Vorab sei auf folgende Besonderheit des Umweltkompartiments Boden hingewiesen:
Die physiko-chemischen Eigenschaften der in den jeweiligen Tests verwendeten Bo-
den beeinflussen die Wirkung von Substanzen im Boden. Um verschiedene Ergebnis-
se miteinander vergleichen zu kénnen, werden die Effektdaten aus dem Testboden auf
einen "Standardboden" normiert, wobei die organische Substanz bertcksichtigt wird.
Dabei ist folgende Formel anzuwenden (R 10.6, S. 38):

Fom soil(standard)

NOEC oder L(E)Csoil(standard) = NOEC oder L(E)C5o(exp)*

Fom soil(exp)
NOEC or L(E)Csoexp NOEC or L(E)Cso in experiment [mg/kg]
Fomsoil(standara) fraction organic matter in standard soil [ka/kd]
Fomsgi(exp) fraction organic matter in experimental soil [ka/kd]
NOEC or L(E)Csostandard NOEC or L(E)Cs in standard soil [mg/kg]

Fur die PNEC-Ableitung sind drei Falle zu unterscheiden, die im Folgenden naher dar-
gestellt werden.

Hilfsweise Nutzung von aquatischen Daten

Liegen keine experimentellen Boden-Daten vor, kann nach der Equilibrium
Partitioning Methode '*® hilfsweise tiber aquatische Daten auf terrestrische Wirkungen
geschlossen werden.

142

15 Siehe dazu die ECHA-Leitlinien R.7.11.4 (Evaluation of available information for a given substance).

»Calculation of PNEC for soil using equilibrium partitioning“ R 10.6.1, S. 39 erlautert hierzu “Equilib-
rium partitioning method (EPM) is based on the assumption that soil toxicity expressed in terms of the
freely-dissolved substance concentration in the pore water is the same as aquatic toxicity” und for-
muliert auch Einschrankungen fur die Anwendung der Methode.
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Die PNEC-Berechnung erfolgt dann nach folgender Formel

Ksoil-water
PNEC,; = * PNECyater © 1000
RHOsoiI
PNECuwater Predicted No Effect Concentration in water [mg/L]
RHOsi bulk density of wet soil [kg/ms]
Ksoil-water partition coefficient soil water [m®m?]
PNECsoil Predicted No Effect Concentration in wet soil [mg/kg]

Verwendung von Assessment Faktoren
In Abhangigkeit der Datenlagen werden folgende Assessment Faktoren auf die NOEC

bzw. L(E)Cso-Daten angewandt'**:
L(E)C50 short-term toxicity test(s) (e.g. plants, earthworms, or microorganisms) Faktor 1000
NOEC for one long-term toxicity test (e.g. plants) Faktor 100
NOEC for additional long-term toxicity tests of two trophic levels Faktor 50

NOEC for additional long-term toxicity tests for three species of three trophic levels Faktor 10

fallentscheidung)

Species sensitivity distribution (SSD method) Faktor 5 - 1 (Einzel-

Field data/data of model ecosystems Einzelfallentscheidung

Tab. 5-1: Calculation of PNEC for soil using assessment factors (ECHA-Leitlinien, R.10.6.2)

Statistische Extrapolationstechniken

Analog zu dem aquatischen Kompartiment kdnnen, bei Vorlage geeigneter Datenséatze,
auch statistische Extrapolationstechniken fir die Berechnung einer PNEC,, herange-
zogen werden'®. Fir die Anwendung gelten die gleichen Voraussetzungen wie bei
aquatischen Tests (siehe R 10.3.1.3, S. 21 ff):

So missen mindestens 10 (bevorzugt 15) Ergebnisse aus Langzeittests vorliegen die
mindestens 8 taxonomische Gruppen reprasentieren. Die Verteilung der Empfindlich-
keiten der Arten muss einer Verteilungsfunktion entsprechen und die verwendeten
Testorganismen mussen eine reprasentative Stichprobe dieser Verteilungsfunktion
darstellen. Liegen vergleichbare Daten fir den gleichen Endpunkt mit der gleichen Art
vor, ist das geometrische Mittel zu verwenden. Liegen Daten aus Tests mit unter-
schiedlichen Béden vor, ist davon auszugehen, dass die Bodencharakteristika die Er-
gebnisse beeinflussen. In diesem Fall sind die Wirkdaten zunachst auf einen Boden zu
normalisieren. Ist dies nicht mdglich, ist die niedrigste NOEC pro Endpunkt und Spezi-
es zu verwenden.

Es kénnen verschiedene Verteilungsmodelle (z.B. log-logistisch, log-normal, ...) her-
angezogen werden. Aus pragmatischen Grinden wird aus der Verteilungskurve der

144

1 »Calculation of PNEC for soil using assessment factors“ R.10.6.2, S. 40.

“Calculation of PNEC for soil using statistical extrapolation techniques” R 10.6.3, S. 41.
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Wert flr den Bodengehalt herangezogen, unter dem noch 5% der Arten liegen. Dabei
ist ein Vertrauensintervall von 50% zu Grunde zu legen.

Die PNEC-Berechnung basiert auf folgender Formel:

5% SSD (50% Vertrauensintervall)
PNEC =

Assessment Faktor

Als Assessment Faktor wird ein Wert von 5 - 1 herangezogen.

5.2.1.3 Besondere Anforderungen fiir Metalle in REACH

Die Risikobewertung von Metallen und Metallverbindungen erfolgt auf Basis eines ei-
genen Anhangs in den ECHA-Leitlinien'* und erfordert eine Einzelfallbetrachtung™’,
da Metalle zu den besonders schwierig zu bewertenden Stoffen mit unbekannter oder
variabler Zusammensetzung gezahlt werden (UVCB). Der Anhang gilt nur fir die Be-
wertung von Metallionen und anorganischen Metallverbindungen. Fur organische Me-
tallverbindungen (wie z.B. Methylquecksilber) soll die Standardmethode zur Anwen-
dung kommen. Als Begriindung fur das Extrakapitel fir Metallionen und anorganische
Metallverbindungen fiihrt der Einleitungsabschnitt des Anhangs R 7.13-2 folgende

Punkte an:

— Bei Metallen handelt es sich um natirlich vorkommende Substanzen, die seit
langer Zeit Verwendung finden. Folglich sind der natlrliche Hintergrund und his-
torische Emissionen im Rahmen einer Risikoabschatzung (chemical safety
assessment) der aktuellen Eintrage zu berlicksichtigen

— Fir Metalle kénnen zahlreiche Daten vorliegen, so dass eine umfangreiche Da-
tenverarbeitung erforderlich ist (z.B. Anwendung von statistischen und
probabilistischen Tools)

— Bei Metallen ist der Speziierung Rechnung zu tragen. So kénnen Metalle in ver-
schiedenen Valenzen und mit verschiedenen Anionen oder Kationen auftreten.
Ferner kénnen sie an verschiedene Substanzen, wie beispielsweise DOM
(dissolved organic matter) in Wasser oder an Mineralien in Sedimenten und Bo6-
den sorbiert vorliegen.

— Das Adorptions/Desorptionsverhalten eines Metalls ist stark von den herrschen-
den Umweltbedingungen abhangig.

— Unterschiede in der Bioverfugbarkeit

Die wichtigsten Vorgaben in den Leitlinien, die darauf abzielen, diese Besonderheiten
zu bewaltigen, werden im Folgenden erlautert.

146

- Anhang R 7.13-2 “Environmental risk assessment for metals and metal compounds”.

This class of substances requires a case-by-case consideration of the approach to define the appro-
priate information and methods necessary for meeting the requirements of REACH.( R 7.13, S. 215)
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Bioverfligbarkeit

Angaben zur Beachtung der Bioverfugbarkeit finden sich in Anhang R 7.13-2, Ab-
schnitt 3.6 S. 49 f.: “Guidance on the incorporation of (bio)availability in the terrestrial
effects assessment” sowie in Abschnitt 4.4, S. 68 ff.: “Guidance on the risk characteri-
zation for the terrestrial compartment”.’*® Zu Metallen schrénkt die Einleitung des An-
hangs'® ein, dass bisher nur fiir Nickel, Kupfer und Zink hinreichend Daten zur An-
wendung der verfeinerten Bewertungsschritte, wie der Berticksichtigung der Bioverfig-
barkeit vorliegen. Im Hinblick auf terrestrische Tests fuhrt Abschnitt 3.6 in Anhang R
7.13-2 Folgendes aus:

Organisches Material, Ton-Gehalt, pH-Wert und Bodenfeuchte beeinflussen die Biover-
fugbarkeit eines Metalls und damit die gemessene Okotoxizitat. Sind in der Literatur zu
den Studien keine Daten zu diesen Parametern vorhanden, ist eine worst-case Be-
trachtung im Hinblick auf die Bodenauswahl vorzunehmen. Fir die Bodenauswahl wird
folgende Hilfestellung gegeben:

Untersuchung von Kationen (z.B. Cu**, N**, Zn*")

Die Bioverfligbarkeit von Kationen in Béden sinkt allgemein mit steigender Kationen-
austauschkapazitat. Die Kationenaustauschkapazitdt wird durch den pH-Wert, den
Tongehalt und den Gehalt an organischem Material bestimmt. Fir eine worst-case
Betrachtung sollten daher Boden mit einer niedrigen Kationenaustauschkapazitat ver-
wendet werden. Somit kann — gemal Guidance (R 7.13-2, S. 49) — fur die Mehrzahl
der Béden eine konservative Abschatzung der Okotoxizitét erzielt werden.

Fir die Bodenauswahl werden im Hinblick auf ein worst-case Szenario folgende Berei-
che empfohlen (die Angabe eines niedrigen Schwellenwertes soll eine ausreichende
mikrobielle Aktivitat gewahrleisten):

Kationenaustauschkapazitat: >5 und <15 cmol/kg

pH (0,01 M CaCly): >4,5 und <5 (entspricht einem pH-Wert in H,O von >5 und
<5,5)

Organisches Material: >1 und <3%

Tongehalt: >5 und <10%

Untersuchung von Anionen (z.B. Sb(OH)g, MoO,%)

Mit steigenden pH-Wert, sinkendem organischen Gehalt und sinkendem Gehalt an
Oxiden nimmt die Sorptionskapazitat flir Anionen ab. Fir die Bodenauswahl werden im
Hinblick auf ein worst-case Szenario folgende Bereiche empfohlen:

pH (0,01 M CaCl2): >7 und <8 (entspricht einem pH-Wert in H,O von >7,5)
Organisches Material: >1 und <3%
Tongehalt: >5 und <10%

8 Das UBA hat die Forschungsnehmer wurde darauf hingewiesen, dass die Methode zur Bericksichti-

gung der Bioverfligbarkeit bislang nur fiir Nickel und Zink Giberhaupt hinreichend belastbar entwickelt
ist.
% Anhang R 7.13-2, Abschnitt 1.1, S. 9.
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Neben den fir die Testung verwendeten Béden spielt auch die Applikation der Metalle
eine Rolle flir deren Bioverfligbarkeit. In der Regel werden wasserldsliche Metallsalze
untersucht, die unmittelbar nach der Zugabe in das Testsystem eine hohe Bioverflg-
barkeit aufweisen. Mit zunehmender Alterung und der Anndherung an natirliche Be-
dingungen nimmt die Bioverflgbarkeit ab. Die ECHA-Leitlinien zu Appendix R7-13.2.
(Abschnitt 4.4 Guidance on the risk characterization for the terrestiral compartment)
wird im Rahmen der Risikocharakterisierung hierauf ndher eingegangen.

Um die Diskrepanz zwischen frisch dotierten und gealterten Boden zu minimieren, wird
ein Leaching/aging (L/A) Faktor eingefiihrt.

ECX / NOECField / aged add
L/A Faktor =

ECx / NOECFreshly spiked / aged add

Dabei soll nur der Gehalt des zugegebenen Metalls und nicht der geogene Gehalt be-
ricksichtigt werden (in der Formel gekennzeichnet durch "add"). Als Alterungsperiode
wird ein Zeitraum von 3 — 9 Monaten empfohlen. Vor der Alterung sollen die Béden von
I6slichen Salzen durch Leaching befreit werden. Der L/A-Faktor soll fir eine Bandbreite
von Bdden ermittelt werden, die bevorzugt den Bereich fir die Organismen aus den
drei trophischen Ebenen abdecken. Der Faktor soll fir EC10 oder EC50-Werte be-
stimmt werden, wobei EC10 (oder EC20) zu bevorzugen sind.

In einem nachsten Schritt wird die Hintergrundkonzentration C, an dem entsprechen-
den Schwermetall bertcksichtigt, die in dem verwendeten Testboden vorliegt. Dieser
Gehalt wird zu dem um den L/A-Faktor korrigierten Effektwert addiert.

Um den Einfluss der physiko-chemischen Bodeneigenschaften zu minimieren, sind die
Ergebnisse zu normalisieren.

Die Korrektur soll fir mindestens einen Organismus jeder der drei trophischen Ebenen
erfolgen und die Bandbreite der Boden umfassen, die fir die EU typisch sind. Die
NOEC / ECy / EC5so-Werte werden in Beziehung zu den Bodeneigenschaften (Katio-
nenaustauschkapazitat, pH, organisches Material) gesetzt, die fur die jeweiligen Tests
eingesetzt wurden. Aus der Regressionsanalyse und der organismenspezifischen Stei-
gung kénnen die NOEC / EC4, / ECso-Werte auf einen spezifischen Referenzboden
bezogen werden. Fir die Regression sind bevorzugt log — log —Beziehungen zu ver-
wenden.

Log(ECx/NOEC) = Interzeption + Steigung * log(abiotischer Faktor)

Damit ergibt sich folgende Gleichung fir die Normalisierung:

Abiotischer Faktorgeferenz | >0 "

NOECReferenz = NOECTest *

Abiotischer Faktoryest
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Nachdem alle Effektdaten normalisiert wurden, werden entsprechende speziesspezifi-
sche oder prozessspezifische Mittelwerte gebildet, die flir die PNEC-Berechnung (Fak-
torenmodell oder SSD) zu nutzen sind. Damit ergibt sich folgender Ablauf:

NOEC / EC1O,generisch add

|

Korrektur fur leaching / Alterung
NOEC / EC1O,generisch add * L/A

|

Addition des Hintergrundgehaltes (C,) des
korrespondierenden Kontrollbodens

Cb + NOEC / EC10,generisch add * LIA

Normalisierung aller individueller NOEC / EC4,-Werte
unter Berlcksichtigung der Steigung

|

PNEC-Ableitung

Abb. 5-2: Normalisierung der Effektdaten bei Metallen (ECHA Leitlinien)

Bioakkumulation

Hinweise zur Prifung der Bioakkumulation finden sich in “Guidance on
bioaccumulation of metals and metal compounds* (Kapitel 3.7 in Anhang R 7.13-2, S.
50 f.)

Fir Metalle ist zu berlcksichtigen, dass die organismen-internen Konzentrationen
durch eine Reihe von Faktoren bestimmt werden:

e Aktive Regulierung der Aufnahme bzw. Ausscheidung
e Speicherung
¢ Kombination aus den oben genannten Faktoren

Da die Regulationsmechanismen nicht zwingend metallspezifisch sind, beschrankt sich
die Fahigkeit zur Regulation nicht nur auf essentielle Metalle, sondern kann auch nicht-
essentielle Metalle betreffen.

Die klassischen Konzepte fir den Biokonzentrations- (BCF) und Bioakkumulationsfak-
tor (BAF) kénnen flr Metalle aufgrund der genannten Besonderheiten nicht angewen-
det werden. Aufgrund der Regulationsmechanismen werden beispielsweise Metalle
(essentielle und teilweise nicht-essentielle) bei niedrigen Konzentrationen vergleichs-
weise stark aufgenommen, wohingegen bei héheren Bodengehalten die Aufnahme im
Verhaltnis zur Auflenkonzentration geringer ist. Damit ergeben sich inverse Beziehun-
gen zwischen BCF und BAF, wobei die Konzentrationen im Organismus bei den unter-
schiedlichen Bodengehalten ahnlich sind. Es wird daher die Verwendung von Regres-
sionsgleichungen empfohlen, um einen geeigneten BCF fur eine spezifische Region
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bzw. einen spezifischen Standort und eine spezifische Boden/Wasser Metallexpositi-
onskonzentration abzuleiten.

Secondary poisoning

Einschlagig ist hier die “Guidance on Secondary poisoning“ (Kapitel 3.8 in Anhang R
7.13-2, S. 52 ff.). Secondary poisoning wird in dem Appendix fur Metalle nur bezlglich
des aquatischen Kompartiments und fir anorganische Metallverbindungen betrachtet.
So heisst es bereits in dem Einleitungssatz:

"Biomagnification of metals in aquatic organism is rarely observed and if it does occur it frequently in-
volves organic metallo species (e.g. methyl mercury...). However, even for inorganic metal forms it is
still recommended to examine their potential to biomagnify or cause secondary poisoning in specific
food chains."

Im Hinblick auf den Boden wird daher auf diesen Endpunkt nicht naher darauf einge-

gangen.

5.2.2 Bestimmung der Vorsorgewerte in der BBodSchV 1999

Die Beschreibung des Vorgehens bei der Bestimmung der Vorsorgewerte fir die
BBodSchV (1999) unterscheidet nicht in gleicher Weise wie die Referenzmethodik zwi-
schen Datengrundlage (Station 1) und Ableitung der Umweltqualitatskriterien (Station
2). AuRerdem finden sich Ausflihrungen, die man als ,Plausibilitatsprifung“ kategori-
sieren kann, wobei man auch humantoxikologische Aspekte berucksichtigt (siehe Ab-
schnitt 5.1.3). Aus Grinden der Nachvollziehbarkeit wird zunachst das generelle Vor-
gehen kurz erlautert, bevor dann der Versuch zu unternehmen ist, das Vorgehen bei
der Bestimmung der umweltbezogenen Elemente der Vorsorgewerte herauszuarbei-
ten.

Bachmann et al. (1998) umschreiben die generellen fachlichen Anforderungen im Hin-
blick auf die Bestimmung der Vorsorgewerte flir die BBodSchV wie folgt:

Ausgangspunkt fir die Bestimmung von Vorsorgewerten waren Daten zur Anreiche-
rung und okotoxikologischen Wirkung von Schadstoffen in Béden.
Bei dem Konzentrationsniveau der abgeleiteten Werte durften keine Anhaltspunkte
fur unerwiinschte oder schadliche Auswirkungen auf Pflanzen und Belastun-
gen des Grundwassers vorliegen.
Es sollte bei dem Gehaltsniveau der abgeleiteten Werte ein deutlicher Abstand zu
den Prufwerten fur den Pfad Boden — Mensch bestehen.
Die ermittelten Wirkungsschwellen sollten einen ausreichenden Abstand zu den

Hintergrundgehalten fiir Béden aufweisen, ™.

%0 Der Terminus ,ausreichender Abstand* ist nur bezlglich der Gefahrenschwelle (Dieter, Konietzka,

1998) naher bestimmt. Aus Plausibilitatsgriinden ist lediglich die Festlegung der Vorsorgewerte un-
terhalb typischer Hintergrundwerte zu vermeiden. Deshalb ist ein Abgleich der 6kotoxischen Wirk-
schwellen mit relevanten Hintergrundwerten vorzunehmen. Zur fortgeschriebenen Methodik siehe
nachfolgend im Text.
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Die Empfindlichkeit der Boden wurde durch eine Differenzierung nach Bodenarten
(schwer - mittel - leicht: Bodenartenhauptgruppen: Ton, Lehm/Schluff, Sand) und
Beriicksichtigung des pH-Wertes berlicksichtigt.

Vorsorgewerte wurden als mit Kénigswasser extrahierbare Gehalte (Metalle) oder
als Gesamtgehalte (organische Stoffe) angegeben, um langfristige Risiken von
Stoffbelastungen in Béden zu charakterisieren.

Bei den Vorsorgewerten fiir Metalle in Béden war der mobile Stoffgehalt mit Hilfe des
Sauregrades der Bdden zu bericksichtigen:
a) bei Béden der Bodenart Ton mit einem pH-Wert von < 6,0 gelten fur Cd, Ni und
Zn die Vorsorgewerte der Bodenart Lehm
b) bei Béden der Bodenart Lehm mit einem pH-Wert von < 6,0 gelten fiir Cd, Ni und
Zn die Vorsorgewerte der Bodenart Sand
c) bei Béden mit einem pH-Wert < 5,0 gelten flir Pb die Vorsorgewerte entspre-
chend den Buchstabenaund b .

Fur jede Substanz, fir die ein Vorsorgewert festgelegt wurde, wird in der Publikation
von Bachmann et al. (1998) dargelegt, welche Parameter bzw. Werte berlcksichtigt
wurden. Dabei wurden, soweit verfligbar bzw. relevant, folgende Punkte adressiert:

— Substanzname und Kurzbeschreibung des Umweltverhaltens (z.B.: Form des
Vorkommens in der Umwelt, Potential zur Akkumulation)

— Wirkung auf Bodenorganismen: Mikrobiologie, Bodenlebewesen/Invertebraten;
Wirkung auf Pflanzen

— Pflanzentransfer
— Gehalte im Bodenwasser (Sickerwasser, ungesattigte Zone)

— Von der LABO-LAGA-AG "Direktpfad" abgeleiteter Prifwert fir den Pfad Boden -

Mensch fiir Kinderspielflichen".

Zur Berlcksichtigung 6kotoxikologischer Schwellenwerte wird ausgefiihrt, dass die in
der Literatur genannte Schwankungsbreite der niedrigen/niedrigsten NOECs und
LOEC:s fir einzelne Spezies heranzuziehen ist.

Die Anwendung von Methoden, die eine statistische Signifikanz von o6kotoxikologi-
schen Schaden auf die Gesamtpopulationen im Boden unterstellen bzw. berechnen
(van Straalen 1993) erschien hinsichtlich ubiquitarer Metalle in Béden zum damaligen
Zeitpunkt in der Regel ebenso wenig geeignet wie ein generelles Berlcksichtigen der
Unsicherheit bei der Extrapolation von Einzelspeziestests auf die Lebensgemeinschaft
Uber Assessment Faktoren (Debus, Herrchen, 1993).

Die Vorsorgewerte der BBodSchV unterscheiden nach den drei Hauptbodenarten ge-
mafl bodenkundlicher Kartieranleitung: Die nach Ausgangsgesteinen differenzierten
Hintergrundwerte wurden nach der jeweils dominierenden Bodenart den Hauptboden-
arten zugeordnet (siehe Bachmann et al.; Kapitel 4.2.2). Hinsichtlich dkotoxikologischer

" Hinweis: Genau hier liegt ein Grund der notwendigen Uberpriifung der Vorsorgewerte, da nunmehr

die Geringfiigigkeitsschwellen zu bertlicksichtigen sind.
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Wirkungsschwellen erfolgte die Zuordnung zu Bodenart, die Berucksichtigung der Me-
tall-Bindung/Ldsungsform im Boden und der Empfindlichkeit der Art (Bachmann 4.2.1
Abs. 3 ff).

Zu den Hintergrundwerten wird in der Publikation von Bachmann et al. (1998) folgende
Information gegeben:

"Hintergrundwerte sind reprasentative Werte fir allgemein verbreitete Hintergrundgehalte eines Stoffes
oder einer Stoffgruppe in Béden. Der Hintergrundgehalt eines Bodens setzt sich zusammen aus dem
naturgegebenen (geogenen/pedogenen) Grundgehalt eines Bodens und der ubiquitdren Stoffverteilung
als Folge diffuser Stoffeintrage in die Béden.*
Auf Basis der zusammengetragenen Informationen werden im Rahmen einer Schluss-
folgerung, bei der auch Hintergrundgehalte bericksichtigt werden, Vorsorgewerte vor-

geschlagen.

Eine differenzierte Zuordnung zu den beiden Stationen'®? erscheint entbehrlich, da

man mittlerweile dabei ist eine fortgeschriebene Methodik zu entwickeln, die im Fol-
genden erlautert wird.

5.2.3 Bodenbezogene Umweltqualitatskriterien in der fortgeschriebenen Me-
thodik

Mitte der 90er Jahre empfahl der Wissenschaftliche Beirat Bodenschutz eine Anpas-
sung der Methode und der Werte an den Fortschritt der Erkenntnisse und die geander-
ten rechtlichen Rahmenbedingungen (u.a. Verscharfung von Grenzwerten Nahrungs-/
Futtermittel). Es sollten zusatzlich Unterboden, Untergrund, Bodensickerwasser, Le-
bensraumfunktion, Geringflgigkeitsschwellen (Grundwasserschutz) berucksichtigt so-
wie eine Erweiterung des Stoffspektrums gepruft werden.

Der Pfad Boden-Bodenorganismen wurde in der Folgezeit in verschiedenen For-
schungsprojekten (Wilke et al., 2003, Réombke et al. 2005; Rémbke & Jansch, 2007)
intensiv bearbeitet. Hingegen waren die Pfadbetrachtungen Boden-Pflanze sowie Bo-
den-Sickerwasser nicht Gegenstand von Rombke 2007 und Vogel et. al 2009. Auch
der Endpunkt ,Anreicherung von Stoffen Uber die terrestrische Nahrungskette®
(secondary poisoning) wurde nicht betrachtet.

Das Vorgehen nach der fortgeschrieben Methodik (siehe Abb. 5-1, Seite 88) Iasst sich
differenzieren in die beiden Stationen der Referenz-Methodik unter REACH.

5.2.3.1 Station 1: Datengrundlage (Bewertung der Informationen)

Entsprechend der Fortschreibung nach Vogel, Terytze 2009 greift man fur die Bestim-
mung von okotoxikologischen Wirkschwellen auf unterschiedliche Daten zuriick:

Bei der Verwendung von Daten aus Einzelspeziestests gilt generell, dass flr die Be-
stimmung nur valide Daten aus Testverfahren nach international standardisierten
Richtlinien oder aus plausiblen Tests nach anerkannter Laborpraxis verwendet werden
sollen (Vogel et al., 2009). Vorzugsweise sollen Ergebnisse aus Untersuchungen mit

%2 Die Unterteilung in zwei Stationen lag jedoch — jedenfalls implizit — auch dem damaligen Vorgehen

zugrunde, wie die Analyse des Beispielsstoffs Nickel zeigt, siehe Abschnitt 5.2.4.1.
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Mikroorganismen, Pflanzen und niederen Tieren (Invertebraten) einflieRen. Dadurch
werden die verschiedenen Expositionspfade und Lebensweisen von Bodenorganismen
berlicksichtigt. Im Gegensatz zu Testverfahren, bei denen die Verwendung von kinstli-
chem Bodensubstrat in der Testvorschrift festgelegt ist (z.B. Regenwurmtest), sollen
bei der Studiendurchfihrung fir die Bestimmung von Wirkwerten natirliche Bdden,
vorzugsweise aus dem Referenzbodenprogramm RefeSol'>*, herangezogen werden.

Bevorzugt sind EC,o-Werte zu verwenden. Stehen nicht ausreichend Studien mit vali-
den ECqo-Daten zur Verfligen, besteht jedoch prinzipiell die Méglichkeit einer Umwand-
lung von akuten in chronische Wirkungsdaten (Vogel et al. 2009). Eine Dokumentation
dieses Vorgehens ist nicht bekannt.

Auch Wirkwerte aus Freilanduntersuchungen oder terrestrischen Modell6kosystemen
kénnen in die Bestimmung einflieRen. Voraussetzung hierfir ist, dass sich eine Wir-
kung von 0 — 20% im Vergleich zu einer unbelasteten Kontrollflache ablesen lasst.

Stehen nicht ausreichend terrestrische Testdaten zur Verfligung, kann prinzipiell auch
auf aquatische Wirkdaten zurlickgegriffen werden. Dabei wird aus der Wirkkonzentrati-
on im aquatischen Test Uber die verfligbare Konzentration im Bodenporenwasser auf
den Gesamtgehalt im Boden umgerechnet (Terytze 2001). Eine derartige Umwandlung
erfolgt heute jedoch nicht mehr.'**

5.2.3.2 Station 2: Ableitung der Bodenwerte

Im Rahmen der Fortschreibung der Methodik erarbeitete man eine Ableitungsstrategie
fur okotoxische Wirkungsschwellen, die von Vogel et al. (2009) veroffentlicht wurde.
Die Ableitungsstrategie fir das Teilkriterium Boden-Bodenorganismen gilt gleicherma-
Ren flr anorganische und organische Stoffe. In dem Dokument (Vogel et al. 2009)
werden hierzu folgende Ausfuhrungen gemacht:

Um von einem gemessenen 6kotoxikologischen Wirkwert (NOEC oder LOEC oder
EC,) auf ein dkologisches Schutzgut zu schlielen und &kotoxikologische Schwellen-
werte abzuleiten, wurden sowohl die Faktor-Methode'® als auch die Verteilungs-
Methode ™ erprobt.

— Bei der Faktor-Methode wird von dem niedrigsten, empirisch ermittelten Wir-
kungsdatum mit Hilfe von Assessment Faktoren von 10 bis 1000 auf ein Umwelt-

%% RefeSol sind vom Umweltbundesamt (UBA) anerkannte Boden fur Testverfahren nach Bundes-

Bodenschutz-Gesetz/Verordnung (www.refesol.de). Wesentliche Anwendungsgebiete sind: physika-
lisch/chemische Analysenverfahren einschlief3lich Methodenentwicklung und -validierung (Vorkom-
men von Stoffen in Bdden), Mobilitdt und Verfligbarkeit sowie Stoffumwandlungen (Einfluss von Bo-
deneigenschaften auf Prozesse/Wechselwirkungen von Stoffen und Boden) sowie Testung der Be-
einflussung der Lebensraumfunktion von Béden (Bioverfligbarkeit-Wirkungen auf Organismen). Die
Bdden sind u.a. geeignet fir bodenbiologische Tests, da die Bdden ausreichend und valide charakte-
risiert sind und aufgrund ihrer Eigenschaften firr die Tests geeignet sind. Es werden sechs verschie-
dene Bdden mit unterschiedlichen physikalischen, chemischen und biologischen Eigenschaften an-
geboten.

Terytze, personl. Mitteilung.

Option 2 des friheren Technical Guidance Documents on Risk Assessment (TGD), jetzt ECHA-
Leitlinien R.10.6.2.

Option 3 des Technical Guidance Documents on Risk Assessment (TGD), jetzt ECHA-Leitlinien
R.10.6.3.
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qualitatskriterium extrapoliert.

Dabei dienen bestimmte Testarten als Stellvertreter flr die Trophiestufen eines
Okosystems und die Extrapolationsfaktoren tragen den unvermeidbaren Unsi-
cherheiten dieser Methode Rechnung.

— Die statistische Empfindlichkeits-Verteilungs-Methode (SSD) extrapoliert nied-
rigste ermittelte Wirkungsdaten auf ein Okosystem unter den Annahmen, dass

— die zwischenartlich variierende Empfindlichkeit der (Boden-) Organismen
durch eine statistische Normalverteilung abgebildet werden kann,

— die eingesetzten Wirkungsdaten die Schwankungen der Empfindlichkeit der
Organismenarten und -gruppen abbilden, und

— die Verwendung des 95%-Perzentil als Endpunkt bei der Empfindlichkeitsver-
teilung der Arten gleichbedeutend ist mit dem Schutz des Bodendkosystems.

Die Verteilungs-Methode erfordert eine groRere Anzahl von Wirkungsdaten unter-
schiedlicher Spezies als die Faktor-Methode.

Die Eignung der beiden Verfahren wurde fur die Ableitung von Prifwerten vergleichend
untersucht. Dabei ergab sich, dass ein mit dem Faktorenmodell ermittelter Gefahren-
wert (Priifwert) noch unterhalb des Hintergrundwertes'®’ liegen kann (fiir eine genaue-
re Darstellung dieses Befundes siehe Anhang, Abschnitt 5.5.3). Das Faktorenmodell
wurde damit als Uberprotektiv (fur die Ableitung von Prifwerten, d.h. fir die Gefahren-
abwehr) angesehen und die Schlussfolgerung gezogen, dass fir die Ableitung von
Bodenwerten immer das Verteilungsmodell heranzuziehen ist.”*® Die Bewertung der
Validitat jedes einzelnen Wertes erfolgt in Rdmbke (2007).

5.2.3.3 Besonderheiten

Schon im Rahmen der Grobanalyse zeigte sich, dass flir die bislang im Bodenschutz-
recht festgelegten Werte Besonderheiten zu konstatieren sind. Dabei ist zu berlcksich-
tigen, dass die Stoffe, um die es geht, auch unter REACH besonderen Anforderungen
unterliegen. Dies gilt sowohl fur Metalle (siehe dazu ausfuhrlich in Abschnitt 5.2.1.3) als
auch fiur persistente organische Stoffe.

Bioverfiigbarkeit von Metallen

Boden kénnen sich in ihrer Sorptionskapazitat flr die einzelnen Schadstoffe deutlich
unterscheiden. Daher wird der Aspekt der Bioverfligbarkeit bericksichtigt. Fur
Schwermetalle und Arsen werden die bodenbezogene Umweltqualitatskriterien nach
den drei Hauptbodenarten (Sand, Ton, Lehm/Schluff) differenziert, wobei folgender-
mafen vorgegangen wird (Vogel et al. 2009):

— Die Werte HCs EC4 werden fur die Bodenart Sand direkt Gbernommen (die Er-

mittlung der Einzeldaten EC,, flir die einzelnen Organismengruppen wurde zu ei-
nem grofRen Teil mit Sandbdden vorgenommen).

*7 Der gleiche Befund ergab sich auch im Vergleich zu Vorsorgewerten, die auf Basis des Verteilungs-

modells abgeleitet wurden.
Vorsorgewerte werden nur bei hineichender Datenlage abgeleitet (Vogel et. al. 2009).
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— Fir Béden der Bodenarten Lehm/Schluff sowie Ton werden die ermittelten Werte
HC5 EC4 zu den jeweiligen Hintergrundwerten (LABO 2003, Utermann et al.
2007) addiert und — sofern vorhanden — mit bereits vorliegenden Vorsorgewerten
verglichen.

Anzumerken ist, dass der added risk approach von der Vorgehensweise nach Bach-
mann et. al. 1998"° abweicht. Seine Eignung zur Bestimmung von bodenbezogene
Umweltqualitatskriterien fir die Bodenarten Lehm /Schluff sowie Ton wird kontrovers
diskutiert.'*°

Hintergrundwerte von Metallen

Eine weitere Besonderheit besteht darin, dass manche Stoffe (etwa Metalle) bereits in
der Umwelt zu finden sind; sei es aufgrund geogener Ursachen oder aufgrund
antropogenen Eintrags.

Hintergrundwerte beruhen auf den ermittelten Hintergrundgehalten und bezeichnen
unter Angabe der statistischen Kenngrélien und der Differenzierung hinsichtlich der
Bodeneigenschaften und Standortverhaltnisse sowie der BezugsgroRen Nutzung und
Gebietstyp die reprasentativen Stoffkonzentrationen in Béden. Um die Stoffverteilung
zu kennzeichnen, werden Hintergrundwerte als 50. und 90. Perzentilwerte angegeben.
Angaben zu Mittelwerten, die in der Literatur zuweilen verwendet werden, reichen zu
der erforderlichen Differenzierung nicht aus. Mit den auf dieser Grundlage abgeleiteten
Hintergrundwerten kdénnen die ermittelten Wirkungsschwellen abgeglichen werden.

Die Bund-Lander-Arbeitsgemeinschaft Bodenschutz LABO hat Hintergrundwerte flr
Bdden auf einer breiten empirischen Datengrundlage aufgestellt (erstmals LABO 1993,
Fortschreibung 1998 und 2003). Es werden in der Regel Hintergrundwerte fir den
landlichen Raum in die Betrachtung einbezogen. Hintergrundwerte fur Boden mit
geogen erhoéhten Stoffgehalten werden nicht in die Ableitung von Vorsorgewerten ein-
bezogen. Ebenfalls werden anthropogen starker Uberpragte Boden — u.a. Auenbdden —
nicht beriicksichtigt.'®’

Die Frage, in welcher Weise die Hintergrundbelastung zu berticksichtigen ist, wird
kontrovers diskutiert. '®?
Organische Stoffe

Fur Organika werden die dkotoxikologischen Wirkwerte nach dem Humusgehalt diffe-
renziert. Nach der BBodSchV (1999) erfolgte eine Differenzierung zwischen Boden mit
Humusgehalten gréRer und kleiner 8%. Im Entwurf einer novellierten BBodSchV von

159

160 Siehe Abschnitt 5.2.2 mit den dort unter Punkt 4 genannten Werten.

Die Mal3gabe, dass die HCs EC4o Werte direkt fiir die Bodenart Sand tibernommen werden sollen,
wirde bei konsequenter Umsetzung zu héheren als bisher geregelten Vorsorgewerten fur Cadmium,
Kupfer und Nickel fihren. Die Vorgehensweise fiir Sand fiihrt bei einigen neuen Stoffen zu Werten,
die deutlich unterhalb der Hintergrundbelastung liegen (dann musste man dies auch bei den alten
Stoffen — Chrom) anwenden, da ansonsten keine Gleichbehandlung alte/neue Stoffe bestiinde. Bei
Uran wird fir Sand ein, gegenulber der Hintergrundbelastung, um Faktor 10 hoherer Wert ermittelt.
Schmidt, personl. Mttlg.

Siehe dazu etwa die Frage, ob die Wirkwerte zu den Hintergrundwerten zu addieren sind, am Bei-
spielstoff Nickel in Abschnitt 5.2.4.1, Seite 32.
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2007 wird die Grenze von 8% auf 30% angehoben, da 8% fachlich nicht gut nachzu-
vollziehen sei. Es wird deshalb zur Abgrenzung der Ubergang zu den Moorbdden (30%
Humus) vorgeschlagen.'® In dem Artikel zur Ableitung von Vorsorgewerten (Vogel et
al. 2009) wird die Vorgehensweise zur Differenzierung fir Organika, im Gegensatz zu
der Differenzierung bei Schwermetallen, und der Berticksichtigung der Hintergrundbe-
lastung nicht naher ausgeflihrt.

Plausibilitatsprifung

Aus den vorstehend genannten Besonderheiten ergibt sich die Notwendigkeit einer
gesonderten Prufung der Plausibilitat der Werte.

Bereits Vorsorgewerte der BBodSchV stutzten sich nicht allein auf der 6kotoxikologi-
schen Risikocharakterisierung fur die Lebensgemeinschaft Boden, sondern berticksich-
tigten auch weitere pfadspezifische Wirkungen von Schadstoffen auf andere Schutzgu-
ter. Hierbei bezog man sowohl die Hintergrundwerte und die potentielle Anreicherung
in Nahrungspflanzen als auch Stoffverlagerungen in das Grundwasser mit ein.'®* Da-
tengrundlage bilden dementsprechend Angaben zu den Stoffeigenschaften, dkotoxiko-
logische Wirkungsdaten'®® und Hintergrundgehalten. Dariiber hinaus gehen Informati-
onen zu schadliche Auswirkungen auf Pflanzen (einschlieRlich phytotoxischer Wirkun-
gen) und Belastungen des Grundwasser ein und es wird ein Abgleich hinsichtlich eines
genugenden Abstandes zu den Prifwerten fur den Pfad Boden / Mensch vorgenom-
men (Dieter, Konietzka 1998). Fur die Werte der BBodSchV 1999 wurden bei geogen
und/oder ubiquitdr vorkommenden Stoffen die ermittelten Wirkungsschwellen mit An-
gaben zu den Hintergrundwerten fur Boden abgeglichen (Bachmann et al. 1999; Kap.
4.2).

Nach Vogel et al. (2009) wird die Plausibilitat der neu abgeleiteten 6kotoxikologischen
Wirkwerte auf Basis folgender Kriterien tberprft:

— Der HCs EC4o.Wert zur Ableitung der Besorgnisschwelle wird mit den Hinter-
grundwerten verglichen. Im Rahmen des Drei-Stufenmodells (Vorsorge-, Prif-,
Maflinahmenwert) markiert der Prifwert die Grenze zwischen der Besorgnis und
dem unerwiinschten Risiko (vgl. Dieter, Konietzka 1998). Der Prifwert basiert auf
dem ECs, der deshalb einen deutlichen Abstand zum abgeleiteten HC5s EC4, auf-
zuweisen hat. Der Begriff "deutlicher Abstand" wird dabei von Vogel et. al. nicht
naher prazisiert.

— Bei der Uberpriifung bereits bestehender Vorsorgewerte mit den Werten, die sich
auf Basis der fortentwickelten Ableitungsstrategie ergeben, erfolgt als Plausibili-
tatsprufung ein Vergleich mit den in die urspringliche Erstellung der Vorsorge-
werte eingegangenen Wirkungsdaten.

163

10 Der Entwurf von 2011 enthalt die Humusdifferenzierung nicht mehr.

Vgl. Bachmann, G. et al.: Fachliche Eckpunkte zur Ableitung von Bodenwerten im Rahmen des Bun-
des-Bodenschutzgesetzes in: Handbuch Bodenschutz, 1997, 3500; S. 49.

Zur bendétigten Datengrundlage nach Bachmann siehe ebenda (1998) Kennziffer 3500 Abschnitt
4.2.1, Absatze 1 und 2.

165
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In methodischer Hinsicht stellt sich die Frage, ob die einzelnen Elemente der ,Plausibi-
litatsprifung® noch als Bestandteil der okotoxikologisch fundierten Bestimmung von
Umweltqualitatskriterien anzusehen sind bzw. inwieweit dabei bereits administrative
und politische Aspekte mit einflieRen (siehe Abschnitt 7.3.1.2).

5.24 Anwendung auf den Beispielstoff Nickel

Fiar den Beispielsstoff Nickel wird die Vorgehensweise bei der Bestimmung der Werte
im Folgenden erlautert; zunachst fir das Bodenschutzrecht, einschlie3lich der aktuell
diskutierten Fortschreibung, und anschlieRend fur eine Altstoff-Bewertung nach der
EG-Altstoff-Verordnung 793/93, einer Vorgangerregelung zu REACH.

5.2.4.1 Vorgehensweise im Bodenschutzrecht

Vorsorgewerte der BBodSchV 1999
Fur Nickel sind in der BBodSchV (1999) folgende Vorsorgewerte festgeschrieben:

— Bodenart Sand: 15 mg/kg
— Bodenart Lehm/Schluff: 50 mg/kg
— Bodenart Ton: 70 mg/kg

Der Sauregehalt der Bdden ist wie folgt zu bertcksichtigen (BBodSchV 1999):

— Bei Boden der Bodenart Ton mit einem pH-Wert von < 6,0 gelten die Vorsorge-
werte der Bodenart Lehm/Schluff.

— Bei Bdden der Bodenart Lehm/Schluff mit einem pH-Wert von < 5,0 gelten die
Vorsorgewerte der Bodenart Sand.

Die Informationen, die in die Vorsorgewerte eingingen, sind in Bachmann et al. (1998)
dargestellt. Ausfihrungen zum Bodenwasser (Sickerwasser, ungesattigte Zone) finden
sich nicht."®.

Station 1: Gewinnung der Datengrundlage

Hinsichtlich Bodenorganismen wurden 6kotoxikologischen Werte zu Bodenmikroorga-
nismen, Regenwirmern und Pflanzen berlcksichtigt. Im Einzelnen heif3t es dort (Aus-
zug aus Bachmann et al. (1998), S. 64 ff.):

Nickel.

Nickel kommt in Béden als natiirlicher Bestandteil vor. Nickel ist in geringerem MalRe mobil
als Cadmium, jedoch in deutlich hbherem Male als Kupfer. Die Bindungsstédrke von Nickel
in Béden héngt wesentlich von den Bodeneigenschaften ab. Nickelverbindungen sind rela-
tiv mobil bei pH-Werten < 6,5. Das Nickel-Hydroxid ist oberhalb von pH 6,7 praktisch unlés-
lich. Nickel kann sowohl von Pflanzen als auch offen bar in geringem Mal3e (Biokonzentra-
tionsfaktor, BCF 1 - 2), von Bodenorganismen akkumuliert werden.

%6 Ein moglicher Grund ist, dass bei diesem Werteniveau keine unerwiinschten Belastungen des

Grundwassers bekannt waren. Bewertungsgrundlage ware die Priifwerte Boden-Grundwasser gewe-
sen sein (die ja ziemlich hoch sind). Mit den Geringfligigkeitsschwellen sieht das etwas anders aus,
da bei sandigen Béden im Bereich der Hintergrundbelastung Uberschreitungen der Geringfiigigkeits-
schwelle mdéglich sind.
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Wirkungen auf die Bodenorganismen (mg/kg)

Mikrobiologie

10 LOEC, Bodenatmung sowie EC,, fiir die C-Mineralisation (als Zugabe von [6sli-
chem Nickel auf Sandbéden) (Cornfield (19771 und Giashuddin / Cornfield
(1978))

30 -120 kalkulatorischer EC,, aus einem experimentellen EC50 mit abklingender toxi-
scher Wirkung (zweiter Wert) (Doelman / Haanstra 1986 und Haanstra /Doelman

1991)
70 kalkulatorischer EC,y, C-Mineralisierung (Stadelmann / Santschi-Fuhrimann 1987)
30 NOEC, C-Mineralisierunq (Stadelmann / Santschi-Fuhrimann 1987)

Bodenlebewesen, Invertebraten

Es liegen nur sehr wenige Untersuchungen, und diese nur an zwei Arten (Lumbricus
rubellus und Eisenia fetida), vor. Verallgemeinerbare Aussagen sind daraus nur dul3erst
eingeschrénkt zu treffen. Ma (1988) extrapoliert einen ECsy bei 20 mg/kg Ni fiir Regen-
wdrmer.

Wirkung auf Pflanzen

12-50 LOEC, Emteertrag Weizen (de Haan et al 1985), hohere Werte bei steigender
organischer Substanz, (Gupta et al 1987 (bei Lactuca sativa], Webber 1972
(Weizen, Senf ), Dong et al 1990 (bei Zwiebeln))

50 nach Sauerbeck und Styperek (1987) ausreichend, um erhéhte Pflanzengehalte
zu vermeiden.
Pfad Boden / Mensch

Im Rahmen der Ableitung von Priifwerten fiir die Gefahrenbeurteilung bei bestehenden Be-
lastungen wird von der LABO-LAGA-AG. Direktpfad" der Wert von 70 mg/kg als Priifwert
fir Kinderspielflichen angegeben (Szenario orale und inhalative Bodenaufnahme eines
spielenden Kindes bei Exposition im unglinstigen Fall). Mit den vorgeschlagenen Vorsor-
gewerten kann ein hinreichender Abstand zu diesem Priifwert gewéhrleistet werden.

Wirkungsdaten zur Okotoxizitét werden auch fiir solche Gehalte angegeben, die niedriger
oder im Bereich der Hintergrundwerte liegen. Allerdings werden auch wesentlich héhere
Wirkungsdaten angegeben. Dies macht wiederum die weite Spanne der unterschiedlichen
Untersuchungsziele und -konzepte deutlich.

Station 2: Empfehlung von Vorsorgewerten

Die Empfehlung der Vorsorgewerte stitzt sich auf die Einschatzung der beteiligten
Experten. In Bachmann et al. (1998, S. 64 ff.) finden sich unter der Uberschrift
~Schlussfolgerung® folgende Erlauterungen:

Wirkungsdaten fiir Nickel werden ab Gehalten von 10 mg/kg (KW) angegeben. Aufgrund
allgemeiner bodenkundlicher Gegebenheiten und der Differenzierung der Bodenarten in
den zitierten Untersuchungen erscheint es naheliegend, schwere Béden mit einem hohen
Tongehalt von leichten Béden mit geringem Tongehalt zu unterscheiden.

Der Nickel-Bodenwert der Kldrschlammverordnung wird im Wesentlichen auf die Aussage
von Sauerbeck / Styperek (1987) gestiitzt, derzufolge eine Nickel-Konzentration von 50
mg/kg (KW)im Boden ausreicht, um erhéhte Nickel-Gehalte in den Nahrungspflanzen zu
vermeiden.

Nickel - Totalgehalte diirfen nicht mit Nickel-Kénigswasser-Gehalten gleichgesetzt werden,
da der Kénigswasser-Aufschluss bei Nickel in der Regel Minderbefunde von ca. 20% ge-
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gentiiber dem in der Rohstoff-Prospektion (iblichen Totalaufschluss erbringt. Eine nach un-
terschiedlichen Substraten differenzierte und statistisch breite Auswertung der Nickel-
Extrakte liegt nicht vor. Wird der Interpretation der Nickel-Totalgehalte ein Umrechenfaktor
von 0,8 zugrunde gelegt, so wird eine Konzentration von 50 mg/kg (KW) nicht bei allen Bo-
den der Bodenart "Ton " von den entsprechenden Hintergrundwerten z.B. fiir Acker-
Oberboden eingehalten; bei einem Vorsorgewert von 70 mg/kg (KW) ist dies der Fall. Ein
Vorsorgewert fiir "Lehm | Schluff" von 50 mg/kg liegt sogar teils wesentlich oberhalb der
Nickel -Gehalte in stdrker anthropogen beeinflussten Auenbéden, er wird von Hintergrund-
werten fiir Acker-Oberbéden nicht (iberschritten. Analog qilt dies fiir einen Nickel-Wert von
15 mg/kg (KW) fiir "Sand" , wobei lediglich bei anthropogen beeinflussten Auenbdden Ab-
striche zu machen sind, fiir die aber ohnehin ein Priifvorbehalt hinsichtlich typischerweise
erhéhter Hintergrundgehalte gilt (s.o.).

Auf der Basis dieser Schlussfolgerungen werden fiir Nickel in der Abstufung der Bodenar-
ten Ton - Lehm/Schiuff - Sand als Vorsorgewerte 70 - 50 - 15 mg/kg (KW) vorgeschlagen.

Mit dem Wert von 70 mg/kg (KW) wird eine Konzentration vorgeschlagen, die ebenfalls als
Priifwert hinsichtlich des Gefahrenverdachtes bei Kinderspielfldchen genannt wird. Insofern
besteht hier kein Abstand wie er generell wiinschenswert wére. Dies erscheint allerdings
insofern gerechtfertigt, weil der Priifwert ebenfalls mit dem Hinweis gegeben wird, dass
ggfs. vorkommende regional erhbhte Hintergrundbelastungen zu beriicksichtigen sind.

Empfehlungen nach dem fortgeschriebenen Verfahren

Eine Validierung der okotoxikologischen Wirkwerte auf Basis der in Abschnitt 5.2.3
dargestellten fortgeschriebenen Methodik mit dem Schwerpunkt Bodenorganismen
erfolgte in Rdmbke & Jansch (2007) und ist in Vogel et al. (2009) weiter ausgefuhrt.
Die hierfir verwendete Datengrundlage ist in Abb. 5-3: dargestellt.
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Fir Nickel wurde mit insgesamt 17 verschiedenen Spezies und mikrobiellen Prozessen eine
fur Metalle durchschnittliche Anzahl von Daten gefunden (Tab. 9; Abb. 8). Der Datensatz
wird von den Mikroorganismen dominiert (9), wahrend Daten fiir nur drei verschiedene
Pflanzen-, jedoch immerhin fiinf Tierarten gefunden wurden. Die Pflanzen scheinen eine
tendenziell hohere Empfindlichkeit fir Nickel zu besitzen als Bodentiere oder

Mikroorganismen. Die berechnete HCS ist als verlasslich anzusehen.

Tabelle 9: Datengrundlage und Ableitung des Arbeitsbodenwertes fiir Nickel (Ni)

Parameter Median Anzahl log
NOEC/EC10 NOEC/EC10 (NOEC/EC10)
[mglkg]
Arginin-Ammonifikation 100 1 2,000
ATP-Gehalt 316,65 2 2,501
CO2-Abgabe 50 3 1,699
Nitrifikation 2935 4 2,468
N-Mineralisation 293,5 3 2,468
Proteaseaktivitat 100 1 2,000
Saccharaseaktivitat 100 1 2,000
SIR 50 2 1,699
Ureaseaktivitat 330 4 2,519
Avena sativa 7,5 1 0,875
Lolium perenne 50 1 1,699
Raphanus sativus 99,2 1 1,997
Eisenia fetida 180 1 2,255
Eisenia veneta 85 1 1,929
Enchytraeus albidus 180 1 2,255
Folsomia candida 320 1 2,505
Folsomia fimetaria 740 4 2,869
Mittelwert Xm 2,102
Standardabweichung s 0,465
Sicherheitswahrscheinlichkeit 50% ks median 1,677
Sicherheitswahrscheinlichkeit 95% ks lower 2,498
Sicherheitswahrscheinlichkeit 5% ks upper 1,138
Anzahl der Datensatze m 17
Arbeitsbodenwert zum Schutz von 95% der HC5 20,99
Organismen
Unterer 95%-Vertrauensbereich lower c.l. 8,71
Oberer 95%-Vertrauensbereich upper c.l. 37,38

Abb. 5-3: Datengrundlage fur die Validierung des Vorsorgewertes fiir Nickel (ROmbke &
Jansch 2007; Vogel et al. 2009)

Die Tabelle macht anschaulich, dass das fortgeschriebene Verfahren im Bodenschutz-
recht ebenfalls zwischen der ,Gewinnung der Datengrundlage® (Station 1: zu finden im
oberen Teil der Tabelle) und der ,Ableitung des Umweltqualitatskriteriums® (Station 2:
zu finden im unteren Teil der Tabelle) unterscheidet.

Die in Station 1 verwendeten Daten entstammten der ,SoilValue* Datenbank des Um-
weltbundesamtes. Die weiteren Eckpunkte der Gewinnung der Datengrundlage gestal-
teten sich wie folgt (Rémbke & Jansch, 2007):
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— Bei der Auswertung werden mikrobiologische Funktionsparameter einzeln be-
ricksichtigt, d.h. im Grundsatz entsprechend behandelt wie einzelne Arten bei
Tieren oder Pflanzen.

— Um einen fur die Empfindlichkeitsverteilung einer Spezies reprasentativeren Wert
zu erhalten und beispielsweise den Einfluss von Ausrei3erwerten zu minimieren,
wurden der Medianwert der jeweiligen NOEC/EC,o-Werte einer Spezies als Ein-
gangswert fUr die Ableitung der Bodenwerte verwendet.

— Fdur die Ableitung wurden Daten aus langerfristigen und subletalen Tests, in de-
nen Boden als Testsubstrat verwendet wurde, herangezogen. Daten aus kurzfris-
tigen und akuten Tests und Daten aus Arbeiten, in denen die Exposition Uber das
Futter erfolgte wurden nicht bertcksichtigt.

— Fur einige Tests wurden keine NOEC/EC,o-Daten statistisch bestimmt, sondern
nur prozentuale Wirkungen bei einer gegebenen Schadstoffkonzentration ange-
geben. In diesen Fallen wurden ebenfalls Daten in einem Wirkbereich von 0 bis
20%

(ECo0) in die Berechnung einbezogen, sofern fiir die jeweilige Spezies bzw.
mikrobiellen Funktionsparameter keine statistisch bestimmten und somit verlass-
licheren NOEC/EC,,-Werte aus anderen Tests zur Verfliigung standen.

— Waren im selben Test sowohl ein NOEC- als auch ein EC4o-Wert angegeben, so
wurde im Sinne der Vorsorge der jeweils niedrigere Wert in die Berechnung ein-
bezogen.

— Waren die Effektkonzentrationen in kg/ha Boden angegeben, so wurden diese
mit einem Faktor von 1,33 multipliziert (EPPO 2003).

Es ist darauf hinzuweisen, dass in einigen Fallen aufgrund der kurzen Zeit, die fir die
Recherche und Berechnung zur Verfligung stand, keine eingehende Uberpriifung der
Datenverlasslichkeit erfolgen konnte (= Data reliability: not assignable; Klimisch et al.
1997). Insbesondere bei den mikrobiellen Parametern bestehen gewisse Zweifel tber
die Verlasslichkeit (z.B. keine klaren Dosis-Wirkungsbeziehungen). Haufig ist zudem
ein starkes Ubergewicht der mikrobiellen Parameter gegeniiber Pflanzen und insbe-
sondere Tieren zu beobachten.

Als Ergebnis ist festzuhalten, dass in die Datengrundlage fir eine Empfehlung eines
Vorsorgewertes sowohl NOEC als auch EC,,-Werte eingehen, aus denen dann fir
sandige Béden — ohne Beriicksichtigung von Hintergrundwerten — unmittelbar ein HCs.
Wert abgeleitet wird.

Gegendberstellung der Werte

In Hinblick auf den Vergleich der bisherigen Werte nach der BBodSchV 1999 und den
Empfehlungen auf der Grundlage der fortgeschriebene Methodik finden sich in Vogel et
al. (2009) folgende Ausfihrungen: Der fur Nickel errechnete HCs EC4o-Wert von 21,0
mg/kg Boden trifft sehr gut die Relation des bisher bestehenden Vorsorgewertes fir die
Bodenart Sand. Nur fur die Bodenart Ton driften der bisherige Vorsorgewert und der im
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Rahmen der Uberpriifung errechnete Wert etwas auseinander — hier waren vor allem
phytotoxische Aspekte bei der urspriinglichen Ableitung relevant. Generell wurde auch
hier entschieden, die bisherigen Vorsorgewerte in ihren bestehenden Relationen zu
belassen (siehe die folgende Tabelle).

Tab. 5-2: GegenuUberstellung der Werte auf der Grundlage der Ergebnisse des DIBAEX-
Modells fur Nickel (in mg/kg Boden)

Vorsorgewerte HCs ECyo HCs
BBodSchV 1999 ECqotHintergrundwert
Sand 15 20,99
Lehm/Schluff 50 53,99
Ton 70 90,99

Unterschiede ergeben sich auch deshalb, weil das Vorgehen nach Bachmann keine
Addition relevanter Hintergrundwerte vorsieht.

An dieser Stelle sei nochmals darauf hingewiesen, dass die Eignung der Vorgehens-
weise zur Festlegung von Vorsorgewerte fur die Bodenarten Lehm/Schluff bzw. Ton
durch Addition der HC5 EC;, zu den jeweiligen Hintergrundwerten kontrovers diskutiert
wird.

5.2.4.2 Vorgehensweise im Risk Assessment Report 2008

Fur Nickel gibt es einen EU Risk Assessment Report, erstellt von Danemark
(2008)."®" Er setzt sich intensiv mit der Datenauswahl und der Ableitung auseinander.
Die betrachteten Kriterien werden im Folgenden kurz dargestellt.

Station 1: Gewinnung der Datengrundlage

Der Auswahl der verwendeten Daten lagen folgende Kriterien zugrunde (EU Risk
Assessment Report, Kapitel 3.2.3.1.1, S. 161 ff.):

— Abdecken von populationsrelevanten Endpunkten (z.B. Reproduktion, Streuab-
bau, Wachstum; mikrobielle Atmung und Nitrifikation). Endpunkte, die keinen di-
rekten Bezug zur Biozdnose aufweisen (z.B. Chlorosen, Zellmembranstabilitat,
Veranderungen im Metabolismus) wurden nicht herangezogen.

— Die Tests missen in natlirlichen Bo6den oder im kinstlichen OECD-
Bodensubstrat durchgeflihrt worden sein.

— Ergebnisse aus Tests, die in Béden aus tieferen Bodenschichten durchgefihrt
wurden, wurden nicht herangezogen, da der Kohlenstoffgehalt sehr gering ist.

— Obwohl vorzugsweise Daten aus Bdden, die aus europaischen Regionen stam-
men, genommen werden sollten, wurden auch andere Untersuchungen (z.B. mit
tropischen Boden) herangezogen, um die Datengrundlage zu erweitern.

7 Siehe dazu auch Crane M., Grosso A. (2010): Application of approaches for converting environ-

mental risk assessment outputs into socioeconomic impact assessment inputs when developing re-
strictions under REACh. Final report to Luxembourg Environment Agency from WCA Environment
limited. (Project Number P0178_09-10).
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— Die Bioverfugbarkeit von Ni wird durch die physiko-chemischen Bodeneigen-
schaften bestimmt. Es wurden nur Tests verwendet, bei denen der Gehalt an or-
ganischem Material, pH-Wert und der Tongehalt berichtet waren. Alternativ reich-
te auch die Angabe der Kationenaustauschkapazitat und des pH-Wertes.

— Die Eigenschaften der verwendeten Testbdden sollten in dem Bereich liegen, in
denen die Regressionsmodelle fur die Beschreibung der terrestrischen Biover-
fugbarkeit entwickelt worden waren. Dies sind:

— Kationenaustauschkapazitat: 1,8 - 52,8 cmol/kg
- pH:3,6-7,7
— Tongehalt: 0,4 - 55,5%
— Die verwendeten Studien mussten valide sind (z.B. keine oder nur geringe Kont-

rollmortalitat, geeignete Kontrollen, konstante Testbedingungen, keine Mischkon-
tamination)

— Es wurden sowohl Standardtests als auch nicht standardisierte Verfahren heran-
gezogen.

— Nur statistisch abgeleitete Effektdaten aus Konzentrations-Wirkungsbeziehungen
(mind. 2 Ni-Konzentrationen) wurden herangezogen.

— Es wurde keine Unterscheidung zwischen den verschiedenen Ni-Verbindungen
gemacht. Die Wirkung wurde auf das Metall Nickel bezogen, unabhangig von der
eingesetzten Nickelverbindung.

— Es wurden Ergebnisse, die sich auf gemessene Gesamtgehalte (definiert als Ex-
traktion mit starker Saure ohne weitere Einschrankungen auf eine spezifische
Saure) bzw. auf nominale Gehalte (zugesetzte Konzentrationen) bezogen, her-
angezogen, wobei analytisch bestimmte Daten bevorzugt wurden.

Bei der Auswertung der Ergebnisse wurden zwei Beobachtungen, die den Einfluss der
Bioverfligbarkeit zeigen, offensichtlich (EU Risk Assessment Report, Kapitel 3.2.3.2.7,
S. 221 ff.):

— Die Okotoxizitat hangt von der Bodenart ab.

— Die gemessene Toxizitat hangt von der Zeitdauer ab, die zwischen Applikation
der Testsubstanz und der Messung liegen (Alterung der Kontamination, wahrend
der Sorption und damit Reduktion der Bioverfiigbarkeit ablaufen). Nickel aus Frei-
landbdden mit Nickelkontamination (gealtertes Nickelverbindungen mit Zeit zur
Sorption an Bodenbestandteile) bezogen auf die Gesamtkonzentration erwies
sich als weniger toxisch als frisch gespiktes Nickel in Laborversuchen.

Es wurde daher ein Korrekturfaktor im Hinblick auf die Bioverfiigbarkeit eingefiihrt.
Dieser Faktor berlcksichtigte sowohl die Bodeneigenschaften als auch die Unterschie-
de zwischen frisch zugegebenem Nickel in Laborversuchen und Altlasten im Freiland.
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Das gewahlte Ablaufschema ist aus der folgenden Abbildung ersichtlich.'®®

Select NOEC..i

1 1

Multiply NOEC.4+ with pH dependent L/A-Faktor, i.e. L/A=1+exp.(1.4(pH 7.0))

1 |

Add individual Cb from corrresponding control soils

1 |

Normalise all individual aged NOEC,.; using the total "aged" slopes

1 1

Aggregate the normalised and aged NOEC, values
(species mean; most sensitive endpoint)

1 |

Derive normalised/aged PNEC:.: form the median HC5 from SSD

Abb. 5-4: Berlicksichtigung der Ni-Bioverfiigbarkeit im EU Risk Assessment Report zu Nickel

Die fur die PNEC-Ableitung verwendeten dkotoxikologischen Daten sowie die entspre-
chenden Werte nach Normalisierung sind aus der folgenden Tabelle ersichtlich (CEC =
cation exchange capacity).

168 Abkurzungen: (L/A: leaching/aging Faktor; Cb: Hintergrundgehalt).
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Tab. 5-3: Datenbasis des EU Assessment Reports fir die PNEC-Ableitung von Nickel

Species (number of data Non- Normalised | Variability | Range of abiotic factors
points) normalised reduction
(%)
Plants
eséfj’g;‘;s;f’?;’; 6 144.4 24.8 82.8 CEC: 1.8-52.8
Hordeum vulgare (# 16) 34.1 6.3 81.7 CEC: 1.8-52.8
Spinach (# 2) 44.0 14.8 66.4 CEC: 7.4-19.6
Avena sativa (# 15) 25.9 17.4 32.8 CEC: 6.0-33.0
Medicago sativa (# 9 8.3 7.4 11.1 CEC: 6.0-13.0
Lactuca sativa (# 5) 27.7 245 11.6 CEC: 8.0-41.0
Zea mays (# 2) 3.7 2.6 41.2 CEC: 12.6-17.3
Invertebrates
Folsomia candida (# 17) 155.5
33.7 239 6.7 84.7 80.2 CEC: 0-113 CEC: 0-113
Eisenia fetida (# 17)
Microbial processes
Nitrification (#1 4) 39.5 16.9 57.1 CEC: 4.3-52.8
Glucose respiration(# 12) 57.4 8.7 84.8 CEC: 4.3-35.3
Maize respiration (# 10) 34.7 18.2 47.6 CEC: 1.8-35.3
Respiration (# 4) 59.8 35.1 41.2 CEC: 11.0-52.5
Glutamate respiration (# 4) 1.7 3.4 / CEC: 1.5-52.5

Fir die PNEC-Ableitung wurden die ausgewahlten und normalisierten Daten auf typi-
sche europaische Bdden korrigiert. Es wurden landwirtschaftlich genutzte (Agrar- und
Grunland) und naturliche Bdden berlcksichtigt, die sich in Textur (sandig, lehmig, to-
nig, moorig), pH-Wert (3,0 - 7,5), Kationenaustauschkapazitat (2,4 - 36 cmol/kg) und
Tongehalt (7 - 46 %) unterschieden.

Station 2: Ableitung des PNEC-Wertes

Um eine Uberanpassung zu vermeiden, wurden SSD-Funktionen gewahlt, bei denen
nur 2 - 3 Parameter pro Bodenszenarium bericksichtigt wurden (z.B. pH, CEC). Aus
der Empfindlichkeitsverteilung der normalisierten und korrigierten Werte ergaben sich
in Abhangigkeit der Szenarien und des gewahlten Regressionsmodells HCs-Werte im
Bereich von 8,6 — 194,3 (log-normal-Verteilung) bzw. 8,3 — 161,4 (best-fitting-
Verteilung).
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Tab. 5-4: Zusammenfassung der HC5(50%)-Werte fir die ausgewahlten Szenarien

Szenarium HCs (mg/kg)

log-normal-Verteilung best-fitting-Verteilung
(A/D basierter Ansatz)

Landwirtschaftlich genutzter, saurer, 8,6 8,3

sandiger Boden (Schweden) (Weibull)

Landwirtschaftlich genutzter, lehmiger 100,0 84,1

Boden (Niederlande) (Weibull)

Landwirtschaftlich genutzter, torfiger 188,7 157,6

Boden (Niederlande) (Weibull)

Naturlicher, saurer, sandiger Boden 25,2 22,4

(Deutschland) (Weibull)

Naturlicher toniger Boden (Griechen- 194,3 161,4

land) (Weibull)

Landwirtschaftlich genutzter und natir- 47,5 40,9

licher Boden (Danemark) (Weibull)

Um von den HC5(50%)"® Werten auf den PNEC zu gelangen, wurde in einem Work-
shop in London (2001) flr aquatische Tests die Bertlicksichtigung von einem zusatzli-
chen Assessment Faktor (AF) in Abhangigkeit der Datenlagen von 1- 5 empfohlen. Das
terrestrische Kompartiment wurde in dem Workshop nicht betrachtet. In dem
Assessment Report zu Nickel Uberpriften die Autoren die Anwendung eines entspre-
chenden Assessment Faktor fir das terrestrische Kompartiment flir Nickel. Dabei wur-
den (i) die Qualitat der eingegangen Daten, (ii) die Diversitat und Reprasentativitat der
berlcksichtigten taxonomischen Gruppen, (iii) die statistische Unsicherheit bei der 5%
Perzentile, (iv) die Berlcksichtigung von Freilanddaten, (v) die Berucksichtigung der
Bioverflgbarkeit, (vi) die Spezies bzw. die Messparameter, deren Ergebnisse unterhalb
des HC5(50%) liegen sowie (vii) die Bertcksichtigung von weiteren Umweltfaktoren,
die im Freiland eine Rolle spielen kénnen (z.B. Temperatur, Bodenfeuchte) betrachtet.
Die Autoren kommen zu dem Schluss, dass ein Assessment Faktor von 2 auf die HC5
(50%) Werte aus der log-normal Verteilung fir die Ableitung von terrestrischen PNECs
bertcksichtigt werden sollte. Damit ergeben sich die in Tab. 5-5 zusammengestellten
PNEC-Werte.

169 HC5(50%): mediane Effektkonzentration bei der 5% der Arten betroffen sind.
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Tab. 5-5: PNEC-Vorschlag fur Nickel im EU Risk Assessment Report

Fraunhofer
IME

Szenarium EU-Risk PNEC-Vorschlag
assessment auf Basis der Aus-
report: HCs sagen des EU-Risk

(mg/kg) Assessment Re-
log-normal- ports
Verteilung

Landwirtschaftlich genutzter, saurer, sandiger Boden (Schwe- 8,6 4,3

den)

Landwirtschaftlich genutzter, lehmiger Boden (Niederlande) 100,0 50

Landwirtschaftlich genutzter, torfiger Boden (Niederlande) 188,7 94,4

Naturlicher, saurer, sandiger Boden (Deutschland) 25,2 12,6

Naturlicher toniger Boden (Griechenland) 194,3 97,3

Landwirtschaftlich genutzter und natirlicher Boden (Dane- 47,5 23,8

mark)

Zusatzlich wurde eine terrestrische Nahrungskette (Boden — Regenwurm — Wurm-
fressender Vogel, Wurm-fressendes Saugetier) betrachtet, um secondary poisoning zu
erfassen.'® Dabei ergaben sich folgende Werte:

— Regenwurmfressender Vogel: PNEC,.. = 8,5 mg/kg
— Spitzmaus: PNEC,. = 0,12 mg/kg

Zum Pfad Boden-Pflanze fanden sich in dem Report keine Werte, die flir umweltbezo-
genen Bodenschutz relevant waren.

5.2.4.3 Vergleich der Vorgehensweise beim Beispielstoff Nickel

Fir den Vergleich relevant ist das Vorgehen zur Bestimmung der Vorsorgewerte des
Bodenschutzrechts (BBodSchV 1999 und fortgeschriebenes Verfahren) sowie jenes fur
die Bestimmung der PNEC,-Werte aus dem EU Risk Assessment Report 2008 im
Hinblick auf den Pfad Boden-Bodenorganismen.

Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Es werden jeweils Daten zu mikrobiologischen Prozessen sowie zu Pflanzen und Bo-
deninvertebraten verwendet. Unterschiedlich ist die Anzahl der Daten; auch die Art der
in den Datensatz aufgenommenen Wirkungswerte weicht voneinander ab (siehe Ab-
schnitte 5.2.4.1 und 5.2.4.2). So ziehen Bachmann et al. Wirkungswerte heran, die
LOEC und NOEC ebenso mit einschlieRen wie Werte zwischen EC4, und ECs,. Bei
Pflanzen bezieht man sich auf den Ernteertrag und betrachtet Nutzpflanzen. Die fort-
geschriebene Methodik im Bodenschutzrecht stiitzt sich auf EC4o- und NOEC-Werte,
wahrend der EU Risk Assessment Report NOEC-Werte zugrunde gelegt.

Die Spannbreiten der eingegangenen Werte sind in Tab. 5-6 zusammengefasst (wobei
bei der Betrachtung der Werte die jeweilige Datengrundlage zu beriicksichtigen ist).

0 EU Risk Assessment Report, Kapitel 3.2.4.4, S. 265 ff.
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Tab. 5-6: Min-max-Werte [mg/kg] der 6kotoxikologischen Daten

Z Fraunhofer

IME

BBodSchV 1999 Pfad Bodgn -
e el Bodenorganismen | EU Risk Assessment Report
Vogel et al. 2009)
Nicht-normalisiert | Normalisiert
Mikroorganismen 10-120 50 - 330 1,7 -59,8 3,4-351
Bodeninvertebraten 20 85 -740 33,7 -155,5 6,7 - 33,9
Pflanzen 12-50 7,5-99,2 3,7-1444 26-248
Gesamtspanne der Werte 10-120 7,5-740 1,7-155,5 2,6 - 35,1

Im EU Risk Assessment Report erfolgt flir Metalle eine Normalisierung der Wirkungs-
werte (siehe Abb. 5-4), wie dies auch unter REACH vorgesehen ist (siehe Abb. 5-2).

Der EU Risk Assessment-Report fuhrt flr die Bioverfiigbarkeit einen Korrekturfaktor
ein: Dieser Faktor berlcksichtigt sowohl die Bodeneigenschaften als auch die Unter-
schiede zwischen frisch zugegebenem Nickel in Laborversuchen und Altlasten im Frei-
land. Eine Normalierung erfolgt aus den ausgewahlten und korrigierten Daten auf typi-
sche europaische Bdden.

Im Kontext der BBodSchV wird nicht zwischen Ergebnissen aus Laborversuchen oder
Untersuchung von gealterten Kontaminanten (Altlasten) differenziert. Bei der Datenge-
winnung konzentriert man sich auf Daten flr sandige Béden.

Station 2: Ableitung des PNEC-Wertes

Im Bodenschutzrecht leitet man zunachst Umweltqualitatskriterien fir sandige Béden
ab. Darauf basierend erfolgt eine Ubertragung auf andere Bodenarten.

Bei den Vorsorgewerten nach BBodSchV (Bachmann et al. 1998) liegt keine Verrech-
nung der Daten zugrunde. Bei bei der 6kotoxikologischen Ableitung nach Rémbke et
al. (2007) bzw. Vogel et al. (2009) und dem EU Risk Assessment-Report kam die SSD-
Methode zum Einsatz, Der Risk Assessment Report vergleicht verschiedene Regressi-
onsmodelle und wahlt das am besten geeignete aus. Zusatzlich flief3t, anders als nach
der fortgeschriebenen Methodik, ein Extrapolationsfaktor von 2 auf die HC5(50%) Wer-
te aus der log-normal Verteilung ein.

5.2.4.4
In Tab. 5-7 sind die PNEC-Werte im EU Risk Assessment Report den Vorsorgewerten
aus der BBodSchV gegenibergestellt. Fir den Vergleich wurden die Bodendaten aus
den Szenarien des EU Risk Assessment Report Bodenarten aus der BBodSchV zuge-
ordnet.

Zusammenfassende Gegeniiberstellung der abgeleiteten Werte
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Tab. 5-7: Gegenuberstellung des PNEC-Vorschlags fur Ni auf Basis der Aussagen des EU

Risk Assessment Reports und der Vorsorgewerte aus der BBodSchV (1999)

Szenarium EU Risk PNEC-Vorschlag Vorsorgewerte BBodSchV
Assessment Re- (Assessment unter Berlicksichtigung der pH-Werte
port: HCs (mg/kg) Faktor von 2)
log-normal-
Verteilung
Landwirtschaftlich ge- 8,6 4,3 15

nutzter, saurer, sandi-
ger Boden (Schweden)

Landwirtschaftlich ge- 100,0 50 50

nutzter, lehmiger Boden

(Niederlande)

Landwirtschaftlich ge- 188,7 94.4 50

nutzter, torfiger Boden (Zuordnung zur Bodenart Lehm/Ton aufgrund der

(Niederlande) im EU Assessment Report genannten Werte von
24% Ton — damit handelt es sich um Sand, Lehm
oder Schluff, der Kationenaustauschkapazitat von

35% - Hinweis auf Ton)'”"

Naturlicher, saurer, 25,2 12,6 15

sandiger Boden

(Deutschland)

Naturlicher toniger Bo- 194,3 97,3 50

den (Griechenland) (Zuordnung zur Bodenart Lehm/Ton aufgrund

des im EU Assessment Report genannten Wer-
tes von 46% Ton — damit handelt es sich um
Lehm/Ton)'"!

Landwirtschaftlich ge- 47,5 23,8 15/50

nutzter und nattrlicher (Zuordnung zur Bodenart Sand aufgrund der im

Boden (Dé&nemark) EU Assessment Report genannten Werte von

10% Ton — damit handelt es sich um Sand oder
Schluff-Boden und der KAK von 10,4, die eben-
falls auf Sand bzw. Schiuff hindeutet)'”"

Es wird deutlich, dass sich flr Nickel die PNEC-Vorschlage auf Basis des Risk
assessment Reports und die Vorsorgewerte aus der BBodSchV (1999) maximal einen
Faktor von 3,4 unterscheiden. Dabei konnen die PNEC-Werte sowohl hoher als auch

nied

riger als die Vorsorgewerte liegen.

Daraus kann geschlossen werden, dass PNEC-Werte und Vorsorgewerte fur Metalle
selbst bei Verwendung eines unterschiedlichen Datensatzes an Effektwerten Uberein-
stimmen kdnnen, wenn fir die PNEC-Bestimmung folgende Kriterien, die fur die Be-
stimmung von Vorsorgewerte als essentiell angesehen werden, erflillt sind:

Es liegen Daten fur die drei Organismengruppen Invertebraten, Bodenmikroorga-
nismen und Pflanzen vor.

Die Bioverfuigbarkeit wird bericksichtigt (physiko-chemische Bodenparameter,
Alterung). Dies kann beispielsweise Uber entsprechende Untersuchungen, Be-
rucksichtigung eines Bewertungsfaktors oder tiber Normierungen erfolgen.

Die Ableitung beruht auf SSDs und nicht auf dem Faktorenmodell.

171

Zuordnung auf Basis der bodenkundlichen Kartieranleitung von 1994.
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— Die Hintergrundwerte werden berucksichtigt.

Dabei ist zu berlcksichtigen, dass es eine Diskussion zur Berlicksichtigung der Biover-
fUgbarkeit bislang lediglich fir Metalle gibt.

5.2.5 Zusammenfassender Vergleich

Vergleicht man die Ergebnisse aus Abschnitt 5.2.1 mit denen aus Abschnitt 5.2.2. und
bertcksichtigt die Befunde aus der Analyse des Beispielstoffs Nickel, so lasst sich be-
zogen auf die beiden Stationen das im Folgenden wiedergegebene Fazit formulieren:

Auch im Bodenschutzrecht sind zunachst Wirkungsdaten zu ermitteln. Wird die Daten-
lage als ausreichend beurteilt, erfolgt im nachsten Schritt eine Extrapolation. Dieses
Vorgehen stimmt mit den beiden Stationen der Referenzmethodik unter REACH Uber-
ein.

5.2.5.1 Station 1: Gewinnung der Datengrundlage

Beide Regelwerke stlitzen sich im Rahmen der Station 1 auf valide Daten aus Testver-
fahren nach international standardisierten Richtlinien oder aus plausiblen Tests nach
anerkannter Laborpraxis.

Wahrend fir Industriechemikalien nach REACh die zu berilicksichtigenden Testsyste-
me tonnagebezogen festgelegt wurden, sind nach BBodSchV die verschiedenen Ex-
positionspfade und Lebensweisen von Bodenorganismen zu berlcksichtigen, unab-
hangig von einer Tonnagemenge. Vorrangig sind die empfindlicheren und umweltrele-
vanteren Langzeittests (z.B. Reproduktionstests) zu bertcksichtigen, was im Rahmen
von REACHh erst bei hohen Tonnagemengen der Fall ist (siehe Kasten).

Fir Industriechemikalien werden Daten fur terrestrische Organismen erst ab einer Registrie-
rungsmenge Uber 100 t/a. Dann gelten folgende Anforderungen:

— short term toxicity to invertebrates: z.B. OECD 207 (Regenwurm)

— Effects on soil micro-organisms z.B. OECD 216, 217 (Stickstoff- und Kohlenstofftransforma-
tion)

— Short-term toxicity to plants: z.B. OECD 208

Weisen die Substanzen ein hohes Sorptionspotential in Béden oder eine hohe Persistenz auf,
werden Langzeittests anstelle von Kurzzeittests gefordert.

Bei einer Tonnagemenge > 1000 t sind anstelle der Kurzzeittests fir Invertebraten und Pflanzen
Langzeittests durchzufiihren.

Eine Zusammenstellung von ausgewahlten Testverfahren findet sich im Anhang zu
R.7.11 (Tabelle R.7.11-3, S. 137). Diese Zusammenstellung umfasst Verfahren nach
OECD- und ISO-Richtlinien, aber auch in der Literatur veréffentlichte Methoden.

Liegen keine oder zu wenig terrestrische Testdaten vor, kdnnen Ruckschlisse auch
auf der Basis von 6kotoxikologischen Daten strukturell verwandter Substanzen mit ver-
gleichbarem Wirktyp oder bei wasserloslichen Substanzen aus aquatischen Daten ge-
zogen werden.

Bei REACH sind generell NOEC- und ECx-Werte fur die Datengrundlage heranzuzie-
hen.
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Im Rahmen des Bodenschutzes war im Rahmen der Fachdiskussion zur fortgeschrie-
benen Methodik die Ableitung von Prifwerten fir den Pfad Boden - Bodenorganismen
auf Basis von LCs/ECs,-Werten erprobt worden.'”? Festgelegt werden nun jedoch Vor-
sorgewerte, die vorzugsweise auf NOEC- bzw. EC,-Werten basieren.

5.2.5.2 Station 2: Ableitung von Umweltqualitétskriterien

Fur die Extrapolation sehen die ECHA-Leitlinien auch fir das Umweltkompartiment
Boden zwei Méglichkeiten vor: "

4. Standardtests und Assessmentfaktoren (zum Teil als deterministic, assessment
factor oder standard test species approach bezeichnet) sowie

5. Artempfindlichkeitsverteilung (Species Sensitivity Distribution (SSD) oder
probabilistic approach); wobei ergdnzend zu prifen ist, ob und welcher
Assessmentfaktor zur Anwendung kommt.

Soweit es sich um Modelldkosystem- bzw. Freilanddaten handelt (model ecosystem
approach), ist — ebenso wie im Umweltkompartiment Wasser — eine Einzelfallbetrach-
tung durchzufuhren.

Bei der Ableitung der Werte fur die BBodSchV (1999) kamen Experten-Einschatzungen
zum Tragen, die u.a. die Schwankungsbreite der niedrigen / niedrigsten NOECs und
LOECs fur einzelne Spezies berlcksichtigten (Bachmann et al. 1998). Anwendung von
statistischen Methoden oder Extrapolationsfaktoren erschienen zum damaligen Zeit-
punkt wenig geeignet. Ein Extrapolationsverfahren ist dementsprechend nicht doku-
mentiert.

Fir die Ableitung von bodenbezogenen Umweltqualitatskriterien nach dem fortge-
schriebenen Verfahren werden nur Artempfindlichkeitsverteilungen herangezogen. Die
erforderlichen Daten kdnnen aus Standardtests aber auch aus Modell6kosystem- oder
Freilanduntersuchungen stammen. Im Rahmen der Artempfindlichkeitsverteilung wird
der HC5 verwendet, wobei kein zusatzlicher Assessment Faktor berilicksichtigt wird.

5.3 Zusammenfassung

Eine Gegenuberstellung von Einzelaspekten der verschiedenen Bewertungsmethoden
findet sich in Tab. 5-8 (Seite 127). Im Folgenden sind — auf der Basis des zusammen-
fassenden Vergleichs in Abschnitt 5.2.5 — die Gemeinsamkeiten und Unterschiede im
methodischen Vorgehen zu benennen.

5.3.1 Gemeinsamkeiten

5.3.1.1  Gewinnung der Datengrundlage (Station 1)
Die Anforderungen an die Datengrundlage unterscheiden sich nicht grundsatzlich.

72 Nach aktuellem Stand der Debatte will man offenbar darauf verzichten, Okotoxikologisch begriindete

Prifwerte vorzuschlagen. Zum friiheren Stand der Diskussion siehe bei Fn. 127.
Siehe Tabelle R.10-10: Assessment factors for derivation of PNECsi.
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Prinzipiell sind daher die in Station 1 verwendeten Daten auch fiir die Bestimmung von
Umweltqualitatskriterien in anderen regulatorischen Kontexten nutzbar und sollten —
wie bereits in Bezug auf die Wasser-Daten festgestellt — auch herangezogen werden.

5.3.1.2  Ableitung der Umweltqualitétskriterien (Station 2)

Sowohl fiur REACh als auch fir das fortgeschriebene Verfahren im Rahmen der
BBodSchV wird die Verteilungsfunktion bei der Ableitung der UQK aus ékotoxikologi-
schen Daten empfohlen, wobei jedoch im Rahmen von REACH auch das Faktorenmo-
dell angewendet werden kann (siehe 5.3.2.2).

Beide versuchen bei Metallen, dem Aspekt der Bioverfliigbarkeit Rechnung zu tragen,
wobei unterschiedliche Wege gewahlt werden (siehe Abschnitte 5.3.2.3 und 5.3.3).

5.3.2 Unterschiede

5.3.2.1 Substanzauswahl, Datengrundlage (Station 1)

REACh formuliert spezifische Anforderungen an die Datengrundlage in den Anhan-
gen VI bis XI. Bodenrelevante Daten fir Standardstoffe sind dabei erst bei einer Uber-
schreitung von 100 bzw. 1000 Jahrestonnen als Bestandteil der Mindest-
Registrierungsdaten vorzulegen (und daher gegebenenfalls neu zu erheben). Darlber
hinaus sind aber flr alle Mengenbereiche immer samtliche vorhandenen Daten zu den
Eigenschaften und Wirkungen eines Stoffes vorzulegen. Weist ein Stoff besonders
besorgniserregende Eigenschaften auf oder sind diese wahrscheinlich, ist die Bodenre-
levanz durch geeignete Tests zu klaren.

In der BBodSchV wurden dagegen Umweltqualitatskriterien auf Basis der Umweltrele-
vanz (Monitoringdaten) und nach politischen Erwagungen (einheitliches Vorgehen der
Bundeslander) abgeleitet. Die Menge der gehandhabten Stoffe spielte nur indirekt eine
Rolle, indem die Wahrscheinlichkeit einer Anreicherung von Substanzen im Boden bei
héheren Tonnagemengen hoher ist. Einbezogen wurden, soweit ausreichende Daten
vorlagen, die (aus administrativer Sicht) als prioritar angesehenen Stoffe.

Tests mit Bodeninvertebraten sollten nach der fortgeschriebenen Methodik fir die
BBodSchV bevorzugt mit natirlichen Boden durchgefuhrt werden, wohingegen nach
REAChH in der Regel Daten mit kiinstlichen Bdden vorliegen, da der Vergleichbarkeit
der Ergebnisse und dem worst case scenario erste Prioritat eingeraumt wird.

Ein weiterer Unterschied liegt, wie bereits erwahnt, darin, dass bei REACH generell
NOEC- und ECx-Werte die Datengrundlage bilden. Im Rahmen der fortgeschriebenen
Methodik im Rahmen des Bodenschutzes werden ebenfalls bevorzugt NOEC bzw.
ECqo-Werte'™ fiir die Festlegung von Vorsorgewerten herangezogen (wobei die Mdg-
lichkeit besteht, diese aus (L)Csy zu extrapolieren). Stehen nicht ausreichend Studien

" In der Fachdebatte wurde der Vorschlag zur Diskussion gestellt, die Datengrundlage im Hinblick

darauf zu differenzieren, ob man in der nachsten Station eine Empfehlung fiir einen Vorsorge- oder
einen Prifwert ableiten will; siehe dazu bei Fn. 127.
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mit validen NOEC-/EC,y-Daten zur Verfigung, sollen keine Vorsorgewerte abgeleitet
werden.

Bei Bedarf besteht jedoch prinzipiell die Méglichkeit einer Umwandlung von akuten in
chronische Wirkungsdaten sowie die rechnerische Ubertragung von Testdaten aus der
aquatischen Toxikologie (Vogel et al., 2009; Terytze 2001). Dies ist auch unter REACH
vorgesehen. Fur Bodenwerte jedoch erfolgt eine derartige Umwandlung heute nicht
mehr (Terytze, personl. Mittlg).

Unterschiede hinsichtlich der Gewinnung des Datensatzes bestehen auch bei Metallen,
wo REACH eine Normalisierung bzw. Standardisierung der Daten in mehreren Hinsich-
ten vorsieht (siehe Abschnitte 5.3.2.3 und 5.3.3).

5.3.2.2 Ableitung der Umweltqualitdtskriterien (Station 2)

Unterschiede bestehen auch in den Ableitungswegen flr die Umweltqualitatskriterien.
Generell lassen sich zwei Methoden (Faktormethode, Verteilungsmethode) unterschei-
den, um von Effektwerten auf ein Umweltqualitatskriterium zu extrapolieren. Im Rah-
men von REACh kann sowohl die Faktormethode als auch die Verteilungsmethode
herangezogen werden. Welches Modell Anwendung findet, richtet sich nach dem vor-
handenen Datenumfang.

Die Ableitung der Werte der BBodSchV 1999 stltzte sich vorrangig auf Expertenein-
schatzungen. Mittlerweile ist die Ableitung fir den 6kotoxikologischen Teil des Verfah-
rens systematisiert worden. Nach der Fortschreibung der Methodik erscheint fur die
Ableitung der Vorsorgewerte (im Rahmen der Novellierung der BBodSchV) die Vertei-
lungsmethode (SSD) vorzugswiurdig. Die Faktormethode hat sich nach Vogel et. al.
2009 als Uiberprotektiv erwiesen.'”

Nach REACH ist zusatzlich zur Verteilungsmethode noch die Anwendung eines
Assessment Faktors (zwischen 1 und 5) zu prifen; dies ist in der fortgeschriebenen
Methodik nicht vorgesehen.

Im Bodenschutzrecht nimmt man zusatzlich eine besondere Plausibilidtsprifung vor
(siehe Abschnitt 5.3.2.4).

5.3.2.3 Besonderheit: Bioverfiigbarkeit

Gemal BBodSchV werden die Bodenwerte hinsichtlich der Parameter differenziert, die
einen signifikanten Einfluss auf die Mobilitdt und Bioverfugbarkeit der Substanzen aus-
Uben. Dabei wird zwischen anorganischen und organischen Stoffen unterschieden. Es
erfolgt eine Differenzierung flr unterschiedliche Bodentypen (Metalle; siehe dazu auch
Abschnitt 5.3.3) bzw. nach unterschiedlichen Humusgehalten (organische Stoffe).

Im Rahmen von REACh wird der Aspekt der Bioverfligbarkeit nur fir Metalle adres-
siert. Dabei werden Hinweise zur Bodenauswahl fir die Testung gegeben und der As-
pekt "Alterung der Stoffe in Béden" bereits bei der Gewinnung des Datensatzes mit
einbezogen (siehe Abschnitte 5.2.1.3 und 5.3.3).

5 Siehe dazu Abschnitt 5.2.3.2.
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Im Bodenschutz wird somit der Bodenart und damit regionalen Unterschieden deutlich
Rechnung getragen, wohingegen bei REACH der Schwerpunkt auf einem standardi-
sierten Wert fur Europa gelegt wird, der auch die empfindlichsten Béden schitzt.

5.3.2.4 Plausibilitatspriifung und Expert-Judgement

Bei der Festlegung der Vorsorgewerte fir die BBodSchV 1999 ging Expert-Judgement
ein. Dies betrifft beispielsweise den Abstand zu Prifwerten fir den Pfad Boden —
Mensch sowie die Festlegung der Vorsorgewerte fur die unterschiedlichen Bodenarten
(Metalle) oder Humusgehalte (organische Stoffe).

Bei der Methodik nach dem Bodenschutzrecht ist als gesondertes Element bei der Ab-
leitung der Vorsorgewerte eine ,Plausibilitatsprufung® explizit vorgesehen. Deren Auf-
gabe besteht darin, einen Abgleich mit anderen Werten flr den gleichen Stoff vorzu-
nehmen (Hintergrundwerte, andere Wirkungspfade, Mobilitdt Boden-Grundwasser,
internationale Bodenwerte'"®).

Fur die Festlegung der Vorsorgewerte nach der BBodSchV werden neben dkotoxikolo-
gischen Daten auch unter humantoxikologischer Perspektive die Pfade Boden-Pflanze
und Boden-Grundwasser berlcksichtigt. Ausschlaggebend ist hier die Konzentration,
bei der keine Verlagerung aus dem Boden stattfindet.

Im Rahmen von REACh sind derartige Querbezige nicht vorgesehen. Die in der Refe-
renz-Methodik nach REACH beschriebene Vorgehensweise endet mit der Ableitung
des PNEC-Wertes als Umweltqualitatskriterium.

Die Bestimmung der Umweltqualitatskriterien fir den Sonderfall der Metalle schlief3t
auch unter REACh die Bioverfugbarkeit sowie die Hintergrundwerte mit ein. Auch die
Umrechnung auf einen ,Standardboden“ gehoért noch zur Bestimmung des PNEC-
Wertes.

Betrachtet man aus der Perspektive der Referenz-Methodik die Bestimmung der bo-
denbezogenen Umweltqualitatskriterien, ist davon auszugehen, dass die Berucksichti-
gung der Bioverfligbarkeit sowie der Hintergrundwerte ebenso zur Bestimmung des
Umweltqualitatskriteriums zu rechnen ist wie die Anpassung der Werte auf unter-
schiedliche Bodenarten.

Die daruber hinaus reichenden Elemente der Plausibilitatsprifung wirden dann nicht
zur ,Bestimmung des Umweltqualitatskriteriums® gehdren. Man kénnte die Auffassung
vertreten, sie dienten vielmehr der Einordnung und Begriindung der aus wissenschaft-
licher Perspektive formulierten Empfehlungen zur Festlegung von verbindlichen Um-
weltqualitédtsstandards in einer Rechtsverordnung, etwa in Gestalt von Vorsorgewerten
(siehe Abschnitt 1.1). Insoweit ware die Plausibilitatsprufung bei den Bodenwerten mit-
hin der administrativ-politischen Entscheidungsvorbereitung fir den Erlass einer Ver-
ordnung zuzurechnen und wirde Uber die Bestimmung eines Umweltqualitatskriteri-
ums hinausreichen.

76 " Siehe zu den Elementen der Plausibilitdtsprifung auch Abb. 5-1, Seite 9.
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5.3.3 Metalle

Metalle stellen einen Sonderfall bei der Ableitung von Umweltqualitatskriterien dar, da
sie zum einen auch naturlich in der Umwelt vorkommen; zum anderen kann ihre Bio-
verfugbarkeit und damit Toxizitdt in der Umwelt stark von den Umweltbedingungen
abhangen.

Sowohl unter REACh als auch in der BBodSchV werden die besonderen Eigenschaf-
ten der Metalle adressiert. Dies erfolgt im Rahmen von Betrachtungen zur Bioverfug-
barkeit und Uber die Berlcksichtigung von Hintergrundgehalten. Bei der Festlegung
wurden die generellen Kriterien

(1) keine Uberschreitung 6kotoxikologischer Wirkschwellen oder der relevanten Hin-
tergrundwerte,

(II) keine Anhaltspunkte flr unerwlinschte oder schadliche Auswirkungen auf Pflan-
zen und Belastungen des Grundwassers und

(1) ein ausreichender Abstand zu den Prufwerten fir den Pfad Boden - Mensch zu-
grunde gelegt (Bachmann et al., 1999).

Bei der Festlegung der Vorsorgewerte wurde die Bioverfligbarkeit Gber eine Differen-
zierung der Werte nach pH-Wert und Bodenart, differenziert nach Sand, Lehm/Schluff
und Ton, vorgenommen. Neben der Berilicksichtigung von Hintergrundgehalten ging
auch Expert-Judgement ein.

Im Rahmen von REACh wird der Bioverfugbarkeit sehr ausfihrlich Rechnung getra-
gen, wobei einschrankend darauf hinzuweisen, dass diese Vorgehensweise bislang
nur fiir Nickel, Kupfer und Zink hinreichend validiert wurde.'”’

Die ECHA-Leitlinien fihren aus, dass organisches Material, Ton-Gehalt, pH-Wert und
Bodenfeuchte die Bioverfligbarkeit und damit die Okotoxizitit eines Metalls beeinflus-
sen. Sind in den Studien keine entsprechenden Informationen vorhanden, hat eine
worst-case Betrachtung zu erfolgen. Darlber hinaus ist die Diskrepanz zwischen frisch
dotierten und gealterten Boden durch Berucksichtigung eines Alterungsfaktors zu mi-
nimieren. Zu dem korrigierten Effektwert wird der Hintergrundgehalt des entsprechen-
den Schwermetalls addiert und das Ergebnis normalisiert, um den Einfluss der
physico-chemischen Bodeneigenschaften zu berlcksichtigen. Diese Werte gehen dann
in die PNEC-Ableitung (Faktorenmodell oder Verteilungsmodell) ein.

T So die Einleitung des Anhangs zu Metallen; siehe bei Fn. 149.
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Ubersicht: Einzelaspekte der verschiedenen Bewertungsmethoden

Tab. 5-8: Einzelaspekte der medienbezogenen und stoffbezogenen Bewertungsmethoden

BBodSchV -
Grundlagen fiir Vorsorgewerte

REAChH -
Bestimmung von PNEC-Werten

Regulativer Medienbezogene Perspektive Risikoabschatzung fir den Einzelstoff

Kontext

Schutzziel »haturliche Funktionen® des Bo- Lebensgemeinschaft Bodenorganismen und da-
dens (§ 2 Abs.2 Nr. 1 BBodSchG) | mit 6kologische Bodenfunktionen
und alle anderen Funktionen

Substanz- Basierend auf Umweltrelevanz und | Stoffe in Abhangigkeit von hergestell-

auswahl politischen Erwagungen ten/importierten Jahrenmengen

Testmedium

Nattrliche und klinstliche Boden

Naturliche und kinstliche Bdden (in Abhangigkeit
des Testsystems; ist in Richtlinie festgelegt; Test-
substrate in der Regel sehr sandhaltig und arm
an C) Ziel: worst case scenario

Daten- Bevorzugt: NOEC, EC,o-Werte; bei | EC,, NOEC; Datenanforderungen fiir Anmeldung
grundlage Datenmangel ist in Einzelfallent- nach Produktionsvolumen gestaffelt; Bodendaten
(Station 1) scheidung festzulegen, ob die Da- | ab 100 t/a;
tenbasis experimentell vergroRert eine Ausnahme bilden Stoffe mit Verdacht auf
wird oder andere Wirkwerte (z.B.: besonders besorgniserregenden Eigenschaften.
ECsx) als Basis fur extrapolierte Fir diese sind bereits ab der niedrigsten Men-
EC,o-Werte herangezogen werden. | genstufe von 1 Tonne/Jahr alle Informationen zu
berlcksichtigen, die notwendig sind, um Uber das
Vorliegen der besonders besorgniserregenden
Eigenschaften zu entscheiden.
UQK- BBodSchV 1999: Bachmann et al. | Je nach Datenlage: Extrapolation aus aquati-
Ableitung (1998): Schwankungsbreite der schen Daten (Screening), Assessment-Faktor
(Station 2) niedrigen / niedrigsten NOECs und | (AF) oder Species Sensitivity Distribution (SSD)
LOECs fir einzelne Spezies ist Methode, bei Metallen meist SSD — wobei zusatz-
heranzuziehen; Anwendung von lich die Anwendung eines Assessment-Faktors zu
statistischen Methoden oder prufen ist
Assessment Faktoren erschien
zum damaligen Zeitpunkt wenig
geeignet.
Fortgeschriebene Methodik:
Rémbke et al. (2005), Rémbke &
Jansch (2007), Vogel et al. (2009):
Verteilungsmodell (Validitat: z.B.
Dosis-Wirkungs-Beziehung), kein
Assessment Faktor.
Risikoab- Aktueller Bodengehalt < Vorsor- Risiko fir Umweltkompartiment Boden gilt als
schiatzung gewert nach Anhang 2 Nr. 4 angemessen beherrscht:

BBodSchV

PECSo||/PNECso|| <1
(= Risiko-Quotienten-Methode)
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BBodSchV - REACHh -
Grundlagen fiir Vorsorgewerte Bestimmung von PNEC-Werten

Beriicksich- Vorsorgewerte werden hinsichtlich | Fur Metalle und Metallverbindungen wurde ein

tigung von der Parameter differenziert, die spezieller Anhang fiir die Bewertung erstellt, wel-

Bioverfiig- einen signifikanten Einfluss auf die | cher dem Aspekt Bioverfligbarkeit Rechnung

barkeit der Bioverfugbarkeit austben (diffe- tragt.

Substanzen renziert nach organischen und Nach Aussage des UBA wurde die Vorgehens-
anorganischen Stoffen: Bodenart, weise bislang jedoch nur fur Kupfer und Zink
pH-Wert, Humusgehalt) belastbar entwickelt.

Umgang mit Hintergrundwerte sind bei der Ab- Fur Metalle und Metallverbindungen kdnnen im

Hintergrund- | leitung und Festlegung der Vorsor- | Rahmen der PNEC-Festlegung die Hintergrund-

werten gewerte zu berlcksichtigen. werte bericksichtigt werden (iteratives Vorge-

hen).

Verhaltnis zu
anderen Be-
lastungspfad
en

Vorsorgewerte der BBodSchV
wirken sich auf weitere Bereiche
des Umweltrechts aus, z.B. Immis-
sionsschutzrecht, Abfallrecht.””®
Die Werte, die Boden einhalten
mussen, um sie fur eine Material-
aufbringung nach §12 BBodSchV
zu qualifizieren entsprechen den
Vorsorgewerten der BBodSchV.

REACH betrachtet Eintrdge verwendungsbezo-
gen und pro REACH-Akteur, andere Punkt- oder
diffuse Belastungsquellen in einer Region sind
nicht Gegenstand der Risikoanalyse nach
REACH;

diese waren (iber die mediale Uberwachung zu
erkennen und bei Bedarf nach sektoralem Recht
an der Quelle zu begrenzen.

78 Siehe dazu Abschnitt 7.3.2.3.
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5.5 Anhang:

5.5.1 EU Bodenrahmen-Richtlinie

Am 22. September 2006 hat die Europaische Kommission ihre thematische Strategie
fir den Bodenschutz mit einem Vorschlag fur eine Bodenrahmen-Richtlinie vorgelegt
(KOM(2006)231 endgiiltig). Im Internet-Angebot des Umweltbundesamtes finden sich
dazu folgende Aussagen.'”®

,Ziele der Bodenrahmenrichtlinie sind,

— die weitere Verschlechterung der Bodenqualitdt zu vermeiden und die Bodenfunktionen
zu erhalten sowie

— geschadigte Boden unter Funktionalitatsgesichtspunkten und unter Beriicksichtigung der
Kosten wiederherzustellen.

Diese Ziele bauen auf vier Saulen auf:

— rechtliche Rahmenbestimmungen zum Schutz der Bdden hinsichtlich Erosion, Verlust or-
ganischer Substanzen, Versalzung, Verdichtung und Erdrutsche und Bodenverunreini-
gungen;

— Einbeziehen des Bodenschutzes in MaRnahmen der Mitgliedstaaten und der Gemein-
schaft;

— Schlieen der Kenntnislliicken durch Forschung auf EU- und nationaler Ebene;
— Sensibilisierung der Offentlichkeit fiir die Notwendigkeit des Bodenschutzes.
Die Rahmenrichtlinie befindet sich zurzeit in der Abstimmung.

Das EU-Parlament hat mehrheitlich einem Entwurf der BR-RL zugestimmt. Gleiches gilt fir den
Ausschuss der Regionen.

Auf der Tagung des EU-Ministerrats am 20.12.07 teilten neben Deutschland vier weitere Mit-
gliedstaaten (MS) ihre ablehnende Haltung mit (UK, NL, AU, F [in abgeschwéachter Form]), die
21 anderen MS signalisierten Zustimmung und waren teilweise zu gro3en Zugestandnissen
bereit, um doch noch eine politische Einigung pro BR-RL zu erzielen. Da diese nicht moglich
war, hat der Portugiesische Ratsvorsitz nicht abstimmen lassen.

Somit kam es nicht zu einer politischen Einigung, welche die Vorstufe fir den ,Gemeinsamen
Standpunkt® im Rat dargestellt hatte. Fir die Erreichung des Gemeinsamen Standpunkts gibt es
keine zeitlichen Vorgaben. Die durchschnittliche Zeitdauer bei Richtlinien betrug bisher 15 Mo-
nate, bei sensiblen Themen teilweise mehrere Jahre. Die Kommission hat nicht die Absicht, den
Richtlinienentwurf zurlickzuziehen, somit liegen die notwendigen Arbeiten weiter beim Rat.

Slowenien hatte danach das Thema wéahrend seiner Ratsprasidentschaft nicht aufgegriffen,
Frankreich hatte in der 2. Jahreshalfte 2008 aktiv weiter an Entwirfen eines Richtlinienvor-
schlags gearbeitet. Auch Tschechien war sehr aktiv, besonders in der Diskussion mit dem Ver-
einten Kdnigreich und Frankreich. Es ist aber nicht gelungen, die ablehnende Meinung der o. g.
Mitgliedstaaten zu andern. Die Schwedische Prasidentschaft hat angekiindigt, das Thema im 2.

9 Siehe unter http://www.umweltbundesamt.de/boden-und-altlasten/aktuelles/brrl.htm: so am

23.8.2011.
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HJ 2009 aus Zeitmangel nicht zu behandeln. Die folgenden Prasidentschaften Spanien und
Belgien — beides Beflirworter der BR-RL — hatten eine Weiterbearbeitung des Themas ange-
kindigt.”

5.5.2 BUA Bericht (2001): Risikoabschatzung von Stoffen in Béden

In dem vom Beratergremium fiir Altstoffe (BUA) 2001 herausgegebenen Bericht 230
"Risikoabschatzung von Stoffen in Boden", wird auf Basis der Risikoabschatzung nach
ChemG sowie in den TGDs (1996) und nach BBodSchG einschlief3lich der Ausfih-
rungsverordnungen der BBodSchV ein neuartiges Vorgehen bei der Risikoabschat-
zung von Stoffen in Boden vorgestellt. Beide Vorgehensweisen wurden in ein abgestuf-
tes Test- und Bewertungssystem integriert und in einem gemeinsamen Testschema
konkretisiert. Aufgrund des engen Bezuges zum vorliegenden Vorhaben, werden die
Ergebnisse kurz dargestellt.

In dem Bericht wird empfohlen, dass eine Risikoabschatzung fir den Boden im Rah-
men der Risikobewertung von Industriechemikalien immer dann erfolgen soll, wenn
relevante Eintrage Uber folgende Pfade erfolgen:

— Klarschlammausbringung
— Nasse bzw. trockene Deposition
— Bewasserung

— Direkte Eintrage: Ausbringung als Bestandteil (z.B. Lésungsmittel) oder Metabolit
von Pflanzenschutzmitteln bzw. Tierarzneimitteln.

Bei relevantem Eintrag in den Boden sollte die Bewertung grundsatzlich auf Basis von
terrestrischen Tests vorgenommen werden. Die Extrapolation mit Hilfe der "Equilibrium
Partitioning“ Methode auf Basis der aquatischen Toxizitat ist fur eine Eingangsbewer-
tung nicht geeignet, da keine signifikanten Korrelationen zwischen aquatischer und
terrestrischer Toxizitat festgestellt werden kdnnen. Die aquatische Toxizitat sollte im
Wesentlichen dazu herangezogen werden, geeignete terrestrische Testorganismen
auszuwahlen. Eine starke Wirkung im Algentest wirde zu der Empfehlung fuhren, ei-
nen Pflanzentest zu berlicksichtigen. Bei einer starken Adsorption von Stoffen an Bo-
denbestandteile wird wegen der im Allgemeinen langen Verweildauer derartiger Stoffe
im Boden empfohlen, bereits fiir eine erste Risikoabschatzung langerfristige Tests her-
anzuziehen.

Die Auswahl der erforderlichen Tests soll auf Basis von expert judgement erfolgen.
Hierbei sollten die Lebensweise der Testspezies unter besonderer Berlicksichtigung
von Trophiestufen sowie der dominierende Expositionspfad ebenso Berlcksichtigung
finden wie der Ergebnisse der aquatischen Toxizitat. Ferner werden folgende Empfeh-
lungen gegeben:

— Alle empfohlenen Testmethoden sollten auf standardisierten Richtlinien beruhen

— Daten aus Tests nach nicht-validierten Richtlinien kdnnen auf der Grundlage von
Einzelfallentscheidungen eingebaut werden.
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Die Zahl der zu testenden Bdden orientiert sich an den Richtlinienanforderungen.
In der Regel sollten primar Kunsterde nach OECD oder Standardboden (z.B.
Lufa 2.2) verwendet werden.

Grundlagen der empfohlenen Teststrategie sind:

Die Anzahl der durchgefiihrten Tests und die Héhe des anzuwendenden Sicher-
heits(Bewertungs)faktors sind direkt miteinander korreliert (siehe Faktoren des
TGD: 100 bis 10 (bzw. 1))

Eine Risikoabschatzung fir das Kompartiment Boden allein aufgrund aquatischer
Testergebnisse ist nicht méglich.

Die Teststrategie muss ein breites Spektrum an Verfahren enthalten (akute
Tests, chronische / langerfristige Verfahren und Halbfreiland-, bzw. Freilandver-
fahren) um bei einem PEC,/PNEC;, > 1 auf niedriger Informationsstufe weitere
und hoéherwertigere Tests durchzuflihren.

Innerhalb jeder Stufe haben die zuerst aufgefihrten Tests die hdchste Wertigkeit;
die weiteren aufgeflihrten Verfahren sind ebenfalls mdglich.

Verschiedene trophische Ebenen bzw. taxonomische Gruppen sind abzudecken.

Alle empfohlenen Testmethoden missen auf standardisierten Richtlinien beru-
hen; dies schlief3t nicht aus, dass Empfehlungen fur noch ausstehende Richtli-
nienvalidierungen gegeben werden.

Daten aus Tests nach nicht-validierten Richtlinien kénnen auf der Grundlage von
Einzelfallentscheidungen eingebaut werden.

Die Zahl der zu testenden Bdden orientiert sich an den Richtlinienanforderungen;
d.h. in den Stufen 1 und 2 werden es primare Kunsterde (nach OECDOP oder
Standardboden (z.B. Lufa 2.2) sein. Letzter Schritt einer Risikoabschatzung mit
Hilfe der Teststrategie ist eine Plausibilitatsiberprifung auf der Grundlage aller
verfugbaren Daten.

Lucken in der im Folgenden aufgeflhrten Teststrategie bestehen wie folgt: es gibt kei-
nen international validierten Test mit Pradatoren sowie keinen langerfristigen, funktio-
nalen mikrobiologischen Test. AuRerdem fehlt die Standardisierung des Freiland-
Streuabbautests. (Erlduterung: die diesbeziigliche Entwicklung ist seit Erscheinen dies
Berichts im Jahr deutlich weiter gegangen). Auch das Bioakkumulationspotential wird
praktisch nicht betrachtet.

Auf Basis des Gesagten wurden die in Tab. 5-9 zusammengestellten Vorschlage fir
eine Teststrategie gegeben.
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Tab. 5-9: Vorschlage fir ein Teststrategie (GDCh, 2001), (EPM: equilibrium partitioning me-

thod)

Stufe 1:

Mindestens ein aktuer Test (zusammen mit einer EPM-Abschéatzung) oder zwei Akuttests aus der fol-

genden Gruppe von Tests

Organismengruppe Parameter Richtlinie
. . o ISO CD 15685 (1999c)
Mikroorganismen Nitrifikation
OECD 216 (2000a)
_— ISO 14240-1 (1999)
Respiration

OECD 217 (2000b)

Pflanzen: diverse Spezies

Keimung, Wachstum

OECD 208A/208B (2000c)
ISO 11269 (1994)

Tiere: Regenwirmer

Mortalitat, Biomasse

OECD 207 (1984)
ISO 11268-1 (1993)

Stufe 2:

Mindestens ein chronisch/langerfristiger Test aus der folgenden Liste von Tests (es gibt gegenwartig
keinen langerfristigen mikrobiellen Test; d.h. dass z.B. ein Test zum Celluloseabbau zu standardisieren

ware)
Organismengruppe Parameter Richtlinie/Zitat
Mikroorganismen Dehydrogenaseaktivitat DIN 19733-1 (1997)

Pflanze: Riibe, Hafer

Wachstum, Reprod.

ISO WD (2000b)

Tiere: Regenwirmer

Reproduktion, Biomasse

OECD Draft (2000e)
ISO 11268-2 (1998)

Tiere: Collembola Reproduktion ISO 11267 (1999a)

) ) OECD 220 (2000d)
Tiere Enchytraeen Reproduktion ISO 16387 (2000a)
Tiere: Raubmilben Reproduktion Lokke & van Gestel (1998)

Stufe 3:

Einzelfallentscheidung: Entweder ein Halbfreiland- oder ein Freilandtest

Untersuchungsebene Parameter Richtlinie/Zitat
Halbfreiland: TME Diverse Struktur/Funktion UBA (1994)

Freiland: Regenwurm Abundanz, Dominanz ISO 11268-3 (1999b)
Freiland: Streuabbau Massenverlust BBA (2001)

Zur Berlcksichtigung der Abbaubarkeit bei der Berechnung PECsoil wird empfohlen,
nach dem Modell der TGD mit einer anschlieRenden PEC,,/PNEC,.-Betrachtung vor-
zugehen. Dabei ist zwischen kontinuierlichem und diskontinuierlichem Substanzeintrag
zu unterscheiden.

Aus dem Bericht |asst sich folgendes Fazit ziehen:

Der Bericht stellt den Stand er wissenschaftlichen Diskussion im Jahr 2000 zusammen.
Die Entwicklung ist weitergegangen, doch wurden keine grundsatzlichen Veranderun-
gen in der Abschatzung einer tolerierbaren Belastung von Béden durch einen Eintrag
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von Stoffen vorgenommen. Nach wie vor gilt, dass Organismen aus verschiedenen
trophischen Ebenen herangezogen werden sollen.

Der Bericht basiert auf der damaligen Fassung des ChemG und dem BBodSchG mit
den entsprechenden Ausflihrungsbestimmungen, doch es bleibt offen, ob die Teststra-
tegie als Weiterentwicklung der gesetzlichen Vorgaben gedacht ist.

5.5.3 Hintergrund zum Vorschlag von Vogel et. al 2009 zur Auswahl des sta-
tistischen Verfahrens bei der Ableitung von Vorsorgewerten

Die Eignung des Faktorenmodells sowie des Verteilungsmodells wurde vergleichend
im Rahmen eines Forschungsvorhabens (FKZ 299 71 207; Wilke et al. 2003) tGberprift.
In diesem Vorhaben stand die Ableitung von Priifwerten im Mittelpunkt, als Basis wur-
den ECg - ECgo-Werten herangezogen.'® Basierend auf dkotoxikologischen Daten zur
Wirkung von Schadstoffen auf Bodenorganismen und Pflanzen wurden vergleichend
Arbeitspriufwerte unter Verwendung beider Verfahren ermittelt und mit nationalen und
internationalen Werten verglichen. ZielfUhrend erwies sich dabei schwerpunktmafig
die Verteilungsmethode. Die Anwendung des Faktorenmodells fiihrte fur diverse Metal-
le zu Prufwerten fir den Pfad Boden - Bodenorganismus, die unterhalb der Hinter-
grundwerte fur die jeweiligen Schadstoffe in nicht belasteten Béden Deutschlands lie-
gen. Beispielhaft wurde dies fur Kupfer auf Basis eigener Datenerhebungen dargestellt
(Vogel et. al., 2009). Bei diesem Beispiel werden sowohl EC4, / NOEC-Werte als auch
EC3p60-Werte verwendet.

Mit dem Verteilungsmodell ergab sich auf Basis der zur Verfligung stehenden 23 ECg
und NOEC-Werten ein Wert von 27,7 mg/kg. Nicht bericksichtigt wurde bei diesem
Vergleich der Risikobewertungsbericht (Entwurf) zu Kupfer von 2005 im Altstoffverfah-
ren, der zu einem wesentlich geringeren Assessment Faktor auf Basis eines SSD kam

Wird das Faktorenmodell auf die Datenbasis von Vogel et. al. angewendet, und der
Standardtestorganismus Eisenia fetida mit dem EC,/NOEC-Wert von 37 mg/kg heran-
gezogen, so ergibt sich unter Berlicksichtigung des Assessment Faktors 10 ein Wert
von 3,7 mg/kg Boden. Dieser liegt unter dem 50. Perzentil des Hintergrundwertes fir
die Hauptbodenart Sand von 8,5 mg/kg Boden.

Wird das Faktorenmodell auf Basis von EC3, - ECg-Werten angewendet, stellt der be-
rechnete Wert den Gefahrenbereich dar. 28 Werte fir Mikroorganismen, Pflanzen und
Bodenorganismen wurden als Basis herangezogen. Die Wertespanne reichte von 50
mg/kg (Mikroorganismen - Atmung) bis 1858 mg/kg (Porcellio scaber - Gewicht der
Jungtiere). Wird die Faktorenmethode entsprechend den Konventionen angewendet
(niedrigste EC3.40 geteilt durch einen Assessment Faktor von 10), so ergibt sich eine
Grenzkonzentration von 5,0 mg Kupfer /kg Boden. Damit liegt der mit dem Faktoren-
modell ermittelte Gefahrenwert noch unterhalb des Vorsorgewertes, der auf Basis des
Verteilungsmodells erhalten worden ware. Ferner liegt er unter dem Hintergrundwert.

'8 Anstelle von EC1o und NOEC-Werten herangezogen.
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Die Zusammenhange zwischen verwendetem Modell und abgeleitetem Wert sind zur
besseren Veranschaulichung fir die Vorsorgewerte nochmals in Abb. 5-5 dargestellt.

EC,o bzw. NOEC:

23 Daten
Niedrigster Wert fur Standardtestorganismus:
37 mg/kg

Verteilungs-
modell

Faktoren-
modell

|

: 50. Perzentil

X Hinter-

! grundwert

|

v v >
3,7 mg/kg 8,5 mg/kg 27,7 mg/kg

Abb. 5-5: Ableitung eines Bodenwertes fur Kupfer mit dem Faktoren- und Verteilungsmodell

Aus diesen Beobachtungen empfehlen die Forschungsnehmer, dass fur die Ableitung
von Bodenwerten immer das Verteilungsmodell heranzuziehen ist. Wenn nicht genu-
gend Daten nach TGD 2003 zur Verfigung stehen, erfolgt keine Ableitung eines Bo-
denwertes.
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6 Luft

Im Hinblick auf das Umweltmedium Luft vergleicht das Vorhaben die nationalen und
internationalen Methoden zur Bestimmung von maximalen Immissionswerten und ma-
ximal tolerierbaren Eintragsraten zum Schutz von Okosystemen vor Luftschadstoffen
mit der Vorgehensweise der REACH-Verordnung.'®"

Unser Dank gilt — neben den bereits in Kapitel 1 genannten Personen — insbesondere
Gudrun Schitze, Jakob Frommer und Hans-Joachim Hummel (Umweltbundesamt) flr
Unterstutzung bei der MaterialerschlieBung sowie fur die Kommentierung von Arbeits-
papieren im Rahmen des Vorhabens.

6.1 Einleitung

Einleitend ist der Untersuchungsgegenstand fur das Umweltkompartiment Luft zu kon-
kretisieren, wie er sich aus dem regulatorischen Zugriff (Abschnitt 6.1.1), den Umwelt-
qualitatskriterien im luftbezogenen Immissionsschutzrecht (im Folgenden ,Luftqualitats-
recht®) (Abschnitt 6.1.2) sowie den luftbezogenen Vorgaben aus der REACH-
Verordnung (Abschnitt 6.1.3) ergibt.

6.1.1 Begrenzung der Emissionen versus Immissionswerte

Bei der Betrachtung des Luftqualitatsrechts lassen sich zwei Perspektiven unterschei-
den; es regelt

— einerseits die Freisetzung von Stoffen (,Begrenzung der Emissionen®),

— andererseits definiert es Belastungsgrenzen (,Immissionswerte“ bzw. ,Depositi-
onswerte®).

Diese Unterscheidung Emission versus Immission war in den letzten Jahren und Jahr-
zehnten nicht nur Gegenstand politischer Debatten (etwa im Kontext mit der IVU-
Richtlinie bzw. deren Fortschreibung zur Industrial Emissions Directive 2010/75/EU'®?);
sie ist auch von Bedeutung fiir die Umsetzung des Vorsorge-Grundsatzes bzw. der
Gefahrenabwehr (Schutz vor Schaden an den Rechtsgiitern).'® Auf EU- und nationa-
ler Ebene liegt der Schwerpunkt von vorsorgeorientierten juristischen Vorgaben bislang
vor allem im Bereich der Emissionsbegrenzung. Im Vordergrund stehen hier anlagen-

81 Wie sich im Folgenden zeigen wird, muss hier differenziert werden zwischen der naturwissenschaftli-

chen Festlegung der Wirkungsschwellen und dem politischen Prozess der Festlegung von rechtlich
verankerten Belastungsgrenzen. Die Trennung ist nicht immer ganz eindeutig.

Hier standen sich Positionen gegeniber, die stérker auf die Emissionsbegrenzung nach dem Stand
der Technik abzielten und solche, die starker eine — auch regional differenzierte — Qualitatsorientie-
rung in den Vordergrund stellten, womit eine Absenkung des Standes der Technik méglich sein soll-
te.

Siehe dazu Umweltbundesamt (2000); Hain, Benno (Red.): Ziele fir die Umweltqualitat: Eine Be-
standsaufnahme, Erich Schmidt Verlag, S. 38, wo darauf hingewiesen wird, dass im Immissions-
schutzrecht das Vorsorgeprinzip ,im Wesentlichen emissionsseitig (Stand der Technik) angewendet*
werde.
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bezogene Anforderungen, die sich aus technischen Erwagungen ergeben (Stand der
Technik/Beste verfiigbare Technik).'® Davon zu unterscheiden sind quelleniibergrei-
fende Emissionsbegrenzungen, wie sie im Rahmen der United Nations Economic
Commission for Europe (UNECE) und der NEC-Richtlinie (2001/81/EG)'® fiir das Ge-
biet ganzer Staaten vorgesehen sind. Daneben lasst sich Vorsorge auch immissions-
seitig operationalisieren, etwa in Gestalt von vorsorgeorientierten Immissions- und De-
positionswerten. %

Dieses Vorhaben befasst sich allein mit wirkungsbasiert ermittelten Belastungsgren-
zen; emissionsbegrenzende Vorgaben'®” bleiben daher auRer Betracht.’®® Belastungs-
grenzen kénnen dabei sowohl zum Zwecke der Gefahrenabwehr als auch vorsorgebe-
zogen festgelegt werden.®® Der Vorschriftengeber macht dies durch die Bezeichnung
des jeweiligen Wertes deutlich.'®

6.1.2 Umweltqualitatskriterien im ,,Luftqualitatsrecht®

AnknUpfungspunkt des Luftqualitatsrechts sind die luftvermittelten Einwirkungen auf die
Schutzglter: Umweltqualitatskriterien findet man in Form von Konzentrationswerten in
der Luft (Immissionswerte). AuRerdem gibt es Depositionswerte, die sich auf den Ein-
trag von Schadstoffen in Boden und Wasser Uber den Luftpfad beziehen. Gegenstand
dieses Forschungsvorhabens sind die bereits existierenden’ luftbezogenen Umwelt-
qualitatskriterien.

6.1.3 Umweltkompartiment Luft in der REACH-Verordnung

Die REACH-Verordnung sieht im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung vor, dass bei
der ,Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt® (environmental hazard
assessment) die potentiellen Wirkungen auf verschiedene Umweltkompartimente er-
mittelt werden (Anhang I, Nr. 3.0.2); eines diese Kompartimente ist — neben Wasser
(mit Sedimenten) und Boden — die Luft.

REACH betrachtet die Wirkung von Stoffen in Abhangigkeit vom Expositionspfad.
PNEC-Werte fur die Luft beziehen sich daher nur auf die direkte Aufnahme von Schad-
stoffen durch die Organismen aus der Luft. Kommt es hingegen zu einem Schadstoff-

'8 S0 etwa in Teil 5 der TA Luft; siehe dazu Abschnitt 6.2.2.2.

"85 Richtlinie iiber nationale Emissionshéchstmengen fir bestimmte Luftschadstoffe vom 23. Oktober
2001, ABI. EU Nr. L 309/22 vom 27.11.2001.

Zu nennen sind hier etwa Arbeiten im Rahmen der UNECE; siehe dazu Abschnitt 6.2.1.

Diese gilt sowohl fiir Emissionsbegrenzungen an Punktquellen, wie sie etwa in der 13., 17. und 31.
BImSchV und in der TA Luft zu finden sind, als auch fiir Vorgaben zu nationalen Emissionsfrachten
aus der NEC-Richtlinie 2001/81/EG.

So kdénnen zwar Emissionsbegrenzungen auf der Grundlage von Umweltqualitatskriterien festgelegt
werden, dies ist aber von der methodischen Bestimmung eines Umweltqualitatskriteriums zu unter-
scheiden.

Zur Auseinandersetzung mit den Begriffen ,Gefahr” und ,Vorsorge® und deren Bedeutung im Hinblick
auf die Festlegung von Umweltqualitatskriterien siehe Abschnitt 7.3.1.2.

So etwa in den Begriffsbestimmungen des EG-Luftqualitdtsrechts, Gbernommen in der 39. BImSchV;
siehe dazu Abschnitt 6.2.2.1.

Nicht Aufgabe dieses Vorhabens zum Methodenvergleich ist es, mogliche Regelungsdefizite — etwa
im Bereich der Deposition von Luftschadstoffen — zu identifizieren.
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transfer von der Luft in Boden oder Wasser sind die ,schadlichen Wirkungen“ anhand
der Umweltqualitatskriterien flr diese Umweltkompartimente zu beurteilen.

6.2 Grobanalyse

Im Rahmen der Grobanalyse sind zunachst die Grundlagen des Luftqualitatsrechts und
die relevanten Dokumente zu benennen. Diese finden sich einerseits im Volkerrecht
(Abschnitt 6.2.1) und andererseits im Gemeinschaftsrecht und dessen nationaler Um-
setzung (Abschnitt 6.2.2). Dabei ist, wie in Abschnitt 3.1 erlautert, jeweils einzugehen
auf die Rechtsguter, deren Gegenstand die Luftqualitatswerte sind (Schutzgliter) sowie
auf das intendierte Schutzniveau. Aulierdem ist der Frage nachzugehen, ob wirkungs-
basierte'®? Umweltqualitatskriterien bestimmt werden und anhand welcher Kriterien die
Auswahl der Stoffe erfolgt, fir die Werte festgelegt wurden (Substanzauswahl).

Ziel der Grobanalyse ist eine Auswahl der flr einen Vergleich geeigneten Verfahren
(Abschnitt 6.2.3).

6.2.1 Genfer UNECE-Ubereinkommen

Auf der Ebene des Vélkerrechts relevant ist das auf Initiative der UNECE abgeschlos-
sene Genfer Ubereinkommen (iber weitraumige grenziiberschreitende Luftverunreini-
gung (Convention on Long-range Transboundary Air Pollution, CLRTAP)'®® aus dem
Jahr 1979."* Das Ubereinkommen wird durch Protokolle konkretisiert und in spezifi-
sche Pflichten flr die Mitgliedsstaaten Uberflihrt. Mittlerweile sind acht Protokolle zur
Genfer Luftreinhaltekonvention in Kraft getreten.’® Die in den Protokollen festgelegten
Strategien zur Begrenzung und Verminderung der Schadstoffemissionen unterschei-
den sich in Abhangigkeit des Standes der Wissenschaft zum Zeitpunkt der Vertragsab-
schliisse. ' So kann hier unterschieden werden zwischen

1. einer Verringerung eines Luftschadstoffes durch Festlegung eines einheitlichen
Prozentsatzes  zur  Schadstoffreduktion in allen Landern (Beispiel:
1. Schwefelprotokoll, mind. 30%-ige Reduktion des Schwefeldioxid-Niveaus von
1980 bis 1993),

2. einer Emissionsreduzierung Uber die beste verfligbare Technik (Best Available
Technology, BAT) in den Industrieanlagen sowie

3. einem ,wirkungsbasierten Ansatz®: Kontingentierung der zuldssigen Gesamtemis-
sion eines Schadstoffes pro Signatarstaat; durch die Einhaltung der Emissions-
héchstmengen sollen bestimmte Umweltqualitatszwischenziele erreicht werden.
Die Zwischenziele werden mit Hilfe einer Optimierung von 6konomischem Aufwand

192
193

Siehe dazu die Definition in Abschnitt 1.1.

Die Organisationsstruktur und weitere inhaltliche Details sind auf den Internetseiten der LRTAP zu
entnehmen (www.unece.org/env/lrtap).

Ratifizierung in Deutschland durch das Gesetz zu dem Ubereinkommen vom 13. November 1979
Uber weitrdumige grenziiberschreitende Luftverunreinigung vom 29.3.1982, Bundesgesetzblatt Il S.
373.

Fir Einzelheiten zu den Protokollen siehe Koch 2003, § 47 Rn. 46 — 48d.

Nagel 200443, S. 78 ff.

194

195
196

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil ll: Methodenvergleich
Seite 139



sofia ~Z Fraunhofer

IME

und 6kologischem (bzw. gesundheitlichem) Nutzen bestimmt. Letzterer wird durch
Vergleich der (aktuellen bzw. prognostizierten) Belastung mit dkologischen Belas-
tungsgrenzen (Critical Loads und Critical Levels) ermittelt. So sind im 2. Schwefel-
protokoll und dem Multikomponenten-Protokoll fir jedes Land jahrliche Emissions-
frachtbegrenzungen fur die einzelnen Luftschadstoffe angegeben (Ubernommen in
die NEC-Richtlinie 2001/81/EG).

Relevant fir dieses Projekt ist die naturwissenschaftliche Bestimmung der Wirkungs-
schwellen Uber Critical Loads und Critical Levels, soweit sich diese auf okotoxikologi-
sche Daten stiitzt. "’

6.2.1.1 Weitere relevante Dokumente

Die Festlegung der Critical Loads und Critical Levels erfolgt auf der Grundlage von
adaquaten Daten aus der Synthese des Wissensstandes, der auf internationalen
Workshops diskutiert wird. Auf der Basis des aktuellen Stands des Wissens fassen
dann die zustandigen CLRTAP-Gremien einen Beschluss, der zur Aufnahme des
Schwellenwertes in das kontinuierlich fortgeschriebenen Mapping Manual (UNECE
2004) fiihrt."#®

Fir die Bestimmung der Wirkungsschwellen gibt es keine stoffiibergreifenden techni-
schen Leitfaden. Es werden stoffspezifisch Umweltqualitétskriterien festgelegt. '

6.2.1.2 Schutzgiiter und intendiertes Schutzniveau

Nach Art. 2 des UNECE-Abkommens sind die ,Vertragsparteien entschlossen, den
Menschen und seine Umwelt gegen Luftverunreinigungen zu schiitzen.“ Aul’erdem
.bemuihen® sich die Vertragsparteien, die Luftverunreinigungen ,einzuddmmen® und ,so
weit wie moglich schrittweise zu verringern und zu verhindern.*

Als Schutzgiiter genannt sind der ,Mensch und seine Umwelt*.?®® Aus den Konkretisie-
rungen im Mapping Manual®®' ergibt sich, dass bisher sowohl bekannte Gesundheits-
wirkungen als auch ékosystemare Betrachtungen die Grundlage fir die Bestimmung
der Critical Level und Load Werte bilden. Seit der Entscheidung ECE/EB.AIR/91%%? im
Jahr 2008 ist auch die Biodiversitat ein zu bewertendes Schutzgut der CLRTAP. Fr
das Projekt sind nur die 6kosystemaren Wirkungen von Interesse.

Im Hinblick auf das Schutzniveau ist festzuhalten, dass der Begriff Vorsorge im Text
des Abkommens nicht explizit genannt wird. Ein vorsorgeorientiertes Schutzniveau im

%7 Die Bestimmung naturwissenschaftlicher Wirkungsschwellen erfolgt i.d.R. in einem internationalen

Prozess, zu dem die einzelnen Signatar-Staaten beitragen. Die Umsetzung in vélkerrechtliche, euro-

paische und nationale Regelwerke ist dagegen ein politischer Prozess.

Dokumentationen zu den Workshops aus den 90-er Jahren waren im Umweltbundesamt nicht mehr

zuganglich. Hier wird hilfsweise auf die Veréffentlichungen des UBA zu Qualitatszielen zurtickgegrif-

fen. Gregor (1994).

Die Festlegung der Schwellenwerte richtet sich nach den jeweiligen Fallkonstellationen und erfolgt in

einem wissenschaftlichen Diskurs nach dem aktuellen Stand des Wissens.

Im Originaltext heillt es ,man and his environment".

201 ausfiihrlich hierzu im Mapping Manual (2004) und im Anhang (Abschnitt 6.6).

22 ECONOMIC COMMISSION FOR EUROPE, EXECUTIVE BODY FOR THE CONVENTION ON
LONG-RANGE TRANSBOUNDARY AIR POLLUTION, héchstes Gremium der CLRTAP.
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Hinblick auf die Festlegung von Umweltqualitatskriterien lasst sich dem Abkommen
damit nicht entnehmen. Die Formulierung ,zu schitzen® in Art. 2 verdeutlicht, dass das
Abkommen primar auf die Verhinderung von (weiteren) Schaden — juristisch also auf
die Gefahrenabwehr — ausgerichtet ist. 2> Jedoch ist das UNECE-Abkommen nicht als
starres Gerust zu verstehen — denn Uber die Konkretisierungen in den Protokollen und
den Entscheidungen der ECE/EB.AIR ist es einem fortlaufenden Prozess unterworfen.
So nehmen die neueren Protokolle explizit auf den Grundsatz der Vorsorge Bezug (so
etwa die Erwagungsgrinde zum Protokoll zu Schwermetallen und zum Multikompo-
nenten-Protokoll).?*

Die im Text des UNECE-Abkommens zunachst enthaltene Orientierung auf den
»~ochutz* wirkt offenbar in der Umsetzung der UNECE-Vorgaben in das europaische
Luftqualitatsrecht sowie dessen nationaler Pendants fort: Die dort verankerten Werte
dienen nach dem Wortlaut jedenfalls allein dem ,Schutz der Umwelt“*® (siehe die Dis-
kussion der Werte in Abschnitt 6.2.2).

6.2.1.3 Methodik der Risikoabschédtzung

Critical Level und Critical Load Werte fungieren als Mal} firr die Beurteilung der Erheb-
lichkeit von Luftschadstoffeintragen in Okosysteme und als ZielgroRe fiir eine Emissi-
onsreduzierung. Gregor (1995) formuliert fir die Anwendung des ,Critical Load-
Konzept“ vier Schritte:

1. Ableitung von Schwellenwerten fur Schadstoffwirkungen aus der experimentel-
len Wirkungsforschung und der Umweltbeobachtung

Iterative Konsensbildung mit der internationalen Fachwelt (Stand des Wissens)

3. Charakterisierung der Belastungssituation in Europa durch Darstellung der Re-
gionen mit Uberschreitungen von Critical Loads (,Mapping-Programm?®)

4. Abstimmung von Minderungszielen zur Unterschreitung der Wirkungsschwel-
len.

23 Nach Einschatzung des Umweltbundesamtes geben beispielsweise Critical Loads eine Eintrags-

schwelle an, unterhalb der nachteilige Wirkungen auf das Okosystem nach gegenwértigem Wissens-
stand ausgeschlossen sind. D.h. es handelt sich hierbei um eine Risikominimierung unterhalb der
klassischen Gefahrenschwelle, mithin im juristischen Sinne um Vorsorge. Critical Levels hingegen
sind im Manual so definiert, dass oberhalb der Schwelle der Effekt/Schaden mit hinreichender Wahr-
scheinlichkeit eintreten wird; hier ware eher von reiner Gefahrenabwehr zu sprechen. Zu der Frage,
in welchem Verhaltnis die Bestimmung von Umweltqualitatskriterien zu der juristischen Differenzie-
rung zwischen Gefahrenabwehr und Vorsorge steht, siehe Abschnitt 7.3.1.2.

Das Schwermetall-Protokoll bezieht sich in Anhang Il bei der Umschreibung der Kriterien im Hinblick
auf ,Beste verfligbare Techniken zur Begrenzung der Emissionen” auf das "Vorsorge- und Vermei-
dungsprinzip®. Dies entspricht der deutschen Tradition, Vorsorge in erster Linie Uber eine ,Begren-
zung der Emissionen® zu operationalisieren. Im Hinblick auf Umweltqualitétskriterien, die eine juristi-
sche Bindungswirkung fur einzelne Akteure entfalten sollen, bleibt es daher bei dem Befund, dass
sich ein expliziter Bezug auf den Grundsatz der Vorsorge im Text des Abkommens und in den Proto-
kollen nicht findet. Dies schlief3t nicht aus, dass die wissenschaftliche Festlegung der Werte auf
UNECE-Ebene nach den Kriterien des umweltpolitischen ,Vorsorge-Prinzips“ erfolgt. Die vorsorge-
orientierten Critical Load Werte (siehe Fn. 203) dienen der Begriindung nationaler Emissionsober-
grenzen und sind bislang nicht als verbindliche Immissions- bzw. Depositionswerte ausgestaltet.
Wahrend die gesundheitsbezogenen Werte explizit auch der Vorsorge zu dienen bestimmt sind.
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Ergebnis von Schritt 2 ist ein unter Experten erzielter Konsens lber die Festlegung der
Critical Loads fur einzelne Schadstoffe. Das Vorgehen fir die Critical Level ist ver-
gleichbar.

Die so definierten Werte werden den beobachteten bzw. modellierten atmospharischen
Schadstoffeintragen gegentbergestellt. Die Differenz der beiden GréRRen zeigt, wo und
wie weit die Belastbarkeit der Okosysteme (berschritten ist (Exceedance). Dadurch
zeigt sich, in welcher Groflenordnung und in welchen Regionen weitere MalRnahmen
notwendig sind, um auf Dauer stabile Okosysteme zu erhalten.

Sowohl das nationale als auch das gesamteuropéische Kartierungsprogramm des
Genfer UNECE-Abkommens dient damit als 6kologisch begriindetes Instrument der
Steuerung und Erfolgskontrolle von Emissionsminderungsmalnahmen. Zentral ist da-
bei die Ruckkopplung durch Monitoring-Ergebnisse. Dies fuhrt dazu, dass fur die er-
fassten Stoffe ein breit angelegtes Kontroll-System mit entsprechenden Monitoring-
Daten zur Verfiigung steht.?”® Nachfolgend wird die Bestimmung der Critical Levels
und Critical Loads vorgestellt.

Bestimmung der Critical Level
Critical Level im Hinblick auf Umweltglter werden im Mapping Manuel definiert als
“concentration, cumulative exposure or cumulative stomatal flux of atmospheric pollutants above which
direct adverse effects on sensitive vegetation may occur according to present knowledge”.207
Erfasst werden die Wirkungen von Luftschadstoffen, die durch Exposition der oberirdi-
schen Pflanzenteile entstehen. Dabei missen die zu beobachtenden Schadeffekte auf
direkten Einfluss der Schadgase zurlickzuflihren sein. Wirkungen von Luftverunreini-
gungen, die Uber den Boden und Wasser erfolgen, werden von den Critical Level Wer-
ten nicht berlcksichtigt. Direkte 6kologische Schadeffekte durch Luftverunreinigungen
auf die Vegetation werden u. a. Uber Wachstumsstérungen und verminderte Vitalitat
einzelner Individuen gemessen. Dabei soll(en)
o die spezifische Sensitivitdt der Rezeptoren gegenlber den Schadgasen be-
rucksichtigt (der Fokus liegt auf der empfindlichsten Art) werden.

e Uber die Art und Dauer der Einwirkung der Schadgase auf die Rezeptoren
Hoéchstbelastungen bericksichtigt werden - Critical Level beriicksichtigen, dass
Lang- und Kurzzeitwirkungen unterschiedlich sein kénnen und Organismen in
bestimmten Entwicklungsphasen besonders empfindlich sind.?®

e synergistische Wirkungen berlcksichtigt werden

26 Auf Grundlage dieser Beobachtungen wurden fiir Ammoniak neue Critical Loads und Levels festge-

legt, da die alten Werte zu hoch lagen. Siehe z. B. Cape et al. (2009), S. 15 ff.

27 Mapping Manual (2004), S. Il - 1.

28 Critical Level beziehen sich bisher auf Zeitbeziige innerhalb eines Jahres (Tag, Monat, 1 Jahr). An-
ders bei dem aktuellen Wert fiir Ammoniak, hier wurde ein ‘Long-term’ Critical Level bestimmt, der
sich auf ,a period of several years” bezieht. Sutton et al. (2009), S. 35. Auf S. 47 steht hierzu: ,The
critical level for NH3 set in 1992 is too high. A more realistic value (expressed as long-term (20-30
year) average NHs concentration) is probably 1-3 ug m~>.” Das heilt, dass dieser neue Wert ausge-
driickt wird als Jahresmittel und flr eine Zeit von 20 — 30 Jahren - bei langerer Einwirkung von NH3
auf Critical Level-Niveau kdnnen Schaden nicht ausgeschlossen werden.
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e die Hintergrundbelastung berucksichtigt werden

Fir die Bestimmung der Critical Level gibt es keine stoffubergreifend glltigen Leitfa-
den, die Methodik ist schadstoff- bzw. wirkungsspezifisch im Manual beschrieben und
wird kontinuierlich an den Stand der Wissenschaft angepasst.?*®

Insofern ist die Bestimmung der Critical Level mit dem Vorgehen in den ECHA-
Guidance nur eingeschrankt vergleichbar, da hier ein einzelstoffbezogenes Vorgehen
einer standardisierten Methodik gegenubersteht (siehe hierzu Abschnitt 6.3).

Bestimmung der Critical Load

Critical Load Werte fungieren als Mal fir die quantitative Abschatzung der Depositi-
onsfracht eines oder mehrerer Schadstoffe, unterhalb derer nach heutigem Wissen
langfristig keine schadigenden Wirkungen an spezifizierten Rezeptoren auftreten.?'
Ihre Festlegung kann mit zwei unterschiedlichen Verfahren erfolgen:

o Ermittlung von empirischen Critical Loads mittels Bioindikation: die kritische
Depositon von Luftschadstoffen wird mit Hilfe des beobachteten Wandels von
naturlichen Pflanzengesellschaften (Veranderung der Vegetationsstruktur), ver-
anderten Bodenprozessen (z. B. héhere Auswaschung) u.a. Indikatoren in Ex-
perimenten, erganzend auch grof¥flachigen Erhebungen, abgeleitet. Der empiri-
sche Critical Load kennzeichnet die Schwelle bei der gerade noch keine Veran-
derung erkennbar ist.?"’

e Modellierung schadstoffbezogener Gleichungen, in denen Uber eine Abschat-
zung der Ein- und Austrage der Schadstoffe im spezifischen Okosystem ein
Steady-state-Zustand beschrieben wird. Berlcksichtigt werden standortspezifi-
sche Prozesse (z.B. Abbau, Ernteentzug, Adsorption, Auswaschung etc.), die
zwischen der deponierten Fracht und der wirkungsrelevanten Konzentration
(z.B. Gleichgewichtskonzentration in der Bodenlosung) vermitteln. Die Grund-
annahme dabei ist, dass die langfristigen Stoffeintrage gerade noch so hoch
sein diirfen, wie das Okosystem in der Lage ist, den Eintrag zu puffern, zu spei-
chern oder aufzunehmen bzw. in unbedenklicher GréRe aus dem System
herauszutragen. Z.B. dirfen versauernd wirkende Stoffeintrage hochstens der
gesamten Saureneutralisationskapazitat des Systems entsprechen und den
anthropogenen Stickstoffdepositionen werden die Stickstoff speichernden bzw.
verbrauchenden Prozesse im Okosystem gegenibergestellt (Massenbilanz-
Modell).?" In diesen spezifischen Gleichungen wird (iber einen Critical Limit-
Wert?" eine dkotoxikologische GréRe mit einbezogen.

29 Hier geht es u. a. um die angemessene Erfassung der effektauslésenden Konzentration oder der

Entscheidung welche Endpunkt fiir die Festlegung gewahlt werden (Blattchlorosen, Verschiebung der
Artenzusammensetzung...).

219 Mapping Manual (2004), Seite V - 1.

2 Siehe hierzu Gregor/Lorenz (2004) und Nagel et al. (2010).

212 ausfihrliche Beschreibung siehe beispielsweise Nagel et al. (2004 b), S. 9 ff.

3 Die Critical Limit Werte werden Okosystemspezifisch (Ackerland, Waldékosystem...), nicht aber
standortspezifisch abgeleitet und beziehen sich auf die wirkungsrelevante Konzentration, Neben den
Okotoxikologischen Critical Limit Werten gibt es auch humantoxikologische Critical Limit Werte.
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Der critical load wird als Massenfluss [z. B. kg/ha/Jahr] festgelegt. Im Mapping Manual
(2004), Seite V — 2 ist fir den Fall, dass sich aus den beiden Methoden unterschiedli-
che Werte ergeben, vorgesehen, den niedrigeren Wert zu verwenden, bis die Unter-
schiede geklart sind. Laut UBA werden bei der Erarbeitung von Empfehlungen fir in-
ternationale Vereinbarungen zur Emissionsminderung mit Hilfe integrierter Bewer-
tungsmodelle?™* grundsatzlich die modellierten Critical Loads herangezogen, die empi-
rischen Critical Loads werden nur genutzt, um die Robustheit der Critical Loads zu be-
werten.

Die Critical Load Bestimmung variiert in Abhangigkeit von den spezifischen Eigen-
schaften und Folgewirkungen des jeweiligen Schadstoffs und von dem betroffenem
Vegetationstyp bzw. dem Okosystem. Einzelne Arten, Vegetationstypen und Okosys-
teme konnen unterschiedlich empfindlich gegenuber der Deposition einzelner Luft-
schadstoffe reagieren. Diese Empfindlichkeit hangt zusatzlich von abiotischen Faktoren
wie Bodentyp und Klima ab. Daher werden die Critical Load Werte fiir spezifische Oko-
systemtypen festgelegt.?’®> Wegen dieser Spezifizierung gibt es fiir die Critical Load
Bestimmung keine stoffubergreifend glltigen Leitfaden, die Methodik ist schadstoff-
bzw. wirkungsspezifisch im Manual beschrieben. Wie bei den Critical Level Werten
erfolgt auch hier fortlaufend eine Anpassung an den Stand der Wissenschaft.

Auf der Ebene der Critcal Load Werte ist ein Vergleich mit den ECHA-Guidance nicht
madglich, da es sich bei den Critical Load Werten um Frachten handelt, bei deren me-
thodischer Bestimmung Faktoren und Prozesse berucksichtigt werden, die weit Gber
die PNEC-Bestimmung hinaus gehen.?'® Innerhalb der Critical Load Bestimmung gibt
es jedoch einen mit dem PNEC-Wert vergleichbaren 6kotoxikologischen Wirkungswert,
den Critical Limit. Hier ware ein Vergleich denkbar. Allerdings wird im Gegensatz zum
formalisierten Vorgehen in REACH (Stellvertreterorganismen i.A. batch tests) ein auf
den Einzellfall angepasstes Vorgehen gewahlt. So scheint das Vorgehen bei Versaue-
rung und Eutrophierung nicht Vergleichbar, wohl aber fir Cadmium, Blei und Quecksil-
ber.?"”

214

o5 Integrated Assessment Modelling (IAM).

Fir die Politikberatung werden daher Karten der Critical Load Uberschreitung erstellt, die die raumliche
Verteilung der Schadrisiken wiedergeben.
Im Gegensatz zum Vorgehen im Rahmen der REACH-VO, bei dem ein ,globaler PEC-Wert einem
.globalen“ PNEC-Wert gegeniibergestellt wird, ermdglicht es der Critical Loads Ansatz (bei Verflig-
barkeit der entsprechenden Eingangsdaten) die Beurteilung der Erheblichkeit eines Stoffeintrags
standortspezifisch durchzufiihren
Aus dem Mapping Manual (2004), Seite V 51 geht hervor, dass sich die Critical Limit Festlegung zum
Schutz terrestrischer Okosysteme fiir Blei und Cadmium einerseits und Quecksilber andererseits un-
terscheidet. Bei Blei und Cadmium werden 6kotoxikologische Wirkungswerte (NOECs und NOECs)
auf Mikroorganismen, Pflanzen und Invertebraten aus der Konzentration freier lonen in der Bodenl6-
sung fiir unterschiedliche Okosystemtypen (landwirtschaftliche Nutzflachen, Walddkosysteme und
naturliche nicht Waldokosysteme) bestimmt. Der Critcal Limit fiir Quecksilber wird fiir die Humusauf-
lage (Gesamtgehalt Hg bezogen auf die organische Substanz) berechnet, wobei ausschlieRlich
Waldokosysteme berlcksichtigt werden. Hier gibt es Bezlige zu den Umweltqualitatskriterien im Bo-
den.

216

217
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6.2.1.4 Substanzauswahl

Im Rahmen der UNECE Konvention erfolgt die Festlegung von Substanzen uber er-
ganzende Protokolle. Dabei handelt es sich um vélkerrechtliche Ubereinkommen. Die
Auswahl der erfassten Stoffe liegt in den Handen der Vertragsparteien.?'® Definierte
Kriterien fur die Auswahl der Stoffe gibt es nicht. Ursache flir die Auswahl waren die
Anfang der 80er Jahre beobachteten emissionsfernen Schaden an der Vegetation (u.
a. Waldschaden), die zur Aufteilung der Immissionswerte fir die Schutzglter menschli-
che Gesundheit und Umwelt fihrten (Gregor 1994), inzwischen geht das Spektrum der
Wirkungen weit Uber Waldschaden hinaus.

Bisher wurden Critical Level Werte fur Schwefeldioxid (SO,), Stickoxide (NOx), Ammo-
niak (NH3) und Ozon (O3) vereinbart. Critical Load Werte erfassen bislang Saureeintra-
ge, Eutrophierung und die Wirkungen von Schwermetallen.

6.2.1.5 Rechtliche Bindungswirkung aus dem UNECE-Abkommen

Das UNECE-Abkommen schafft einen Rahmen fir die Erfassung und Reduzierung
grenziiberschreitende Luftverunreinigungen.?'® Eine vélkerrechtliche Pflicht zur Umset-
zung der vereinbarten Mallnahmen ergibt sich fir die Unterzeichnerstaaten der ver-
schiedenen Protokolle zum UNECE-Abkommen, sobald sie diesen Status erreicht ha-
ben (eine Mindestanzahl von Ratifizierungen ist erforderlich).?® Innerhalb der EU er-
folgt die Umsetzung der Verpflichtungen aus den Protokollen durch Richtlinien. Damit
tritt zu der volkerrechtlichen Umsetzungsverpflichtung noch die des EU-Rechts zur
Umsetzung des Sekundarrechts nach Art. 249 EGV (bzw. nach dem Vertrag von Lis-
sabon: Art. 288 AEUV) hinzu: Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet, die Richtlinien in
innerstaatliches Recht umzusetzen, worlber letztlich der Europaische Gerichtshof
wacht.

6.2.2 Luftqualitiatsvorgaben auf nationaler Ebene

Luftqualitatswerte, die mit einer rechtlichen Bindungswirkung versehen sind, findet man
in Deutschland in der 39. BImSchV sowie in der TA Luft. Die Mehrzahl der dort enthal-
tenen Werte Iasst sich zurtuckfuhren auf die Luftqualitdtsvorgaben der EU (Luftquali-
tatsrahmen-Richtlinie nebst Tochter-Richtlinien; im Wesentlichen konsolidiert in der
Luftqualitats-Richtlinie 2008/50/EG), die ihrerseits Vorarbeiten aufgreifen, die im Rah-
men des Genfer UNECE Abkommens erstellt wurden (siehe Abschnitt 6.2.1). Nachfol-
gend werden die Rahmenbedingungen fir Luftqualitatswerte in der 39. BImSchV und
der TA Luft getrennt beschrieben.

28 Firdie Beantragung der Neuaufnahme eines Stoffes muss ein Dossier iber seine Schadlichkeit fir

Mensch und/oder Umwelt eingereicht werden.
219 Koch 2003, § 47.
20 Fir Einzelheiten zu den Protokollen siehe Koch 2003, § 47 Rn. 46 — 48d.
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6.2.2.1 Immissionswerte der 39. BImSchV

Rechtliche Grundlagen und relevante Dokumente

Die Umweltqualitatskriterien fiir Luftschadstoffe fasst die 39. BImSchV?*' zusammen.
Die Verordnung dient — wie bereits erwahnt — der Umsetzung der europaischen Vorga-
ben. Die Werte lassen sich auf Grundlage der européischen ,Position Paper‘???, dem
UNECE Mapping Manual 2004 und WHO 2000 nachvollziehen. Das dort beschriebene
Vorgehen ist das jeweils ,relevante Dokument® fir den Methodenvergleich.

Schutzgliter und intendiertes Schutzniveau

Als ,Verordnung zur Durchfiihrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes® ist die
39. BImSchV der Zielsetzung aus § 1 Abs. 1 BImSchG verpflichtet. Die dort genannten
Schutzgiiter sind seit der Neufassung im Jahr 1990 umfassend angelegt,?*® sie umfas-
sen ,Menschen, Tiere und Pflanzen, den Boden, das Wasser, die Atmosphare sowie
Kultur- und sonstige Sachguiter.“ Zu den Schutzgtitern des BImSchG zahlen neben den
landwirtschaftlich und gartnerisch produzierten Pflanzenarten auch wildwachsende
Pflanzen und besonders empfindliche Okosysteme.?**

Uber den Einwirkungspfad der ,iImmissionen® erfasst das Gesetz die auf die Schutzgi-
ter einwirkenden ,Luftverunreinigungen® (§ 3 Abs. 1 und 2 BImSchG). Die Begriffsbe-
stimmung fir ,Immissionen® in § 3 Abs. 2 BImSchG nennt die gleichen Schutzglter wie
§ 1 Abs. 1 des Gesetzes. Festhalten Iasst sich damit folgender Befund: Die Umwelt-
kompartimente ,Wasser* und ,Boden® sind Schutzgiter des Immissionsschutzrechts,
wahrend die ,Luft* als solche kein Schutzgut darstellt, sondern als Einwirkungspfad fur
alle Schutzgiiter den zentralen?® regulatorischen Ankniipfungspunkt darstellt.

Allgemeine Vorgaben zum Schutzziel und zum intendierten Schutzniveau finden sich
ebenfalls in § 1 BImSchG. Danach ist Aufgabe des Gesetzes, die Schutzguter ,vor
schadlichen Umwelteinwirkungen zu schitzen und dem Entstehen schadlicher Um-
welteinwirkungen vorzubeugen®. Das Gesetz will damit sowohl Gefahrenabwehr als
auch Vorsorge verwirklichen.

Die konkreten Festlegungen in der 39. BImSchV beruhen weitgehend auf den europa-
rechtlichen Vorgaben.?”® Hinsichtlich der Frage, welche Schutzgiiter in die Bestimmung

= Neununddreiligste Verordnung zur Durchfiihrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes Verord-

nung uber Luftqualitdtsstandards und Emissionshdchstmengen vom 2. August 2010, BGBI. I. S.
1065.

Zur Vorbereitung der Festlegung von Werten im Rahmen der EU wurden in Arbeitsgruppen ,Position
Paper“ zu den jeweiligen Luftschadstoffen erstellt. Diese sind zu finden unter:
http://ec.europa.eu/environment/air/quality/legislation/assessment.htm, so am 14.1.2011.

Fihr, in: (Koch/Pache/Scheuing): Gemeinschaftskommentar zum Bundes-Immissionsschutzgesetz
(GK-BImSchG), § 1 Rn. 21 und 82 ff.

Siehe Umweltbundesamt (2000); Hain, Benno (Red.): Ziele fur die Umweltqualitat: Eine Bestands-
aufnahme, Erich Schmidt Verlag, S. 38.

Fir genehmigungsbedurftige Anlagen erfasst das Gesetz darlber hinaus auch Wirkungen, ,die auf
andere Weise herbeigefiihrt werden® (§ 1 Abs. 2 BImSchG); siehe dazu Fiihr, GK-BImSchG, § 1 Rn.
51.

Die amtliche FulRnote zu der Verordnung lautet: ,Diese Verordnung dient der Umsetzung der Richtli-
nie 2008/50/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 21. Mai 2008 Uber Luftqualitat
und saubere Luft fur Europa (ABI. L 152 vom 11.6.2008, S. 1), der Richtlinie 2004/107/EG des Euro-
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der Luftqualitatswerte einbezogen wurden sowie der Frage, welches Schutzziel bzw.
Schutzniveau (Gefahrenabwehr/Vorsorge) damit verwirklicht werden soll, sind die —
aus dem EU-Luftqualitatsrecht wortlich Gbernommenen — Begriffsbestimmungen der
unterschiedlichen Werte heranzuziehen. Umweltbezogene Immissionswerte finden sich
in der 39. BImSchV in Gestalt von ,Immissionsgrenzwerten und ,kritischen Werten®.
Wahrend erstere auch das Schutzgut ,menschliche Gesundheit* mit abdecken, zielen
letztere allein auf den Schutz von Umweltgutern:

— Ein ,Immissionsgrenzwert” ist ein Wert, der auf Grund wissenschaftlicher Erkennt-
nisse mit dem Ziel festgelegt wird, schadliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt insgesamt zu vermeiden, zu verhiten oder zu verrin-
gern, und der innerhalb eines bestimmten Zeitraums eingehalten werden muss und
danach nicht Uberschritten werden darf (so die Definition in § 1 Nr. 15 39.
BimSchV).

—  Ein ,kritischer Wert“ ist definiert als ,ein auf Grund wissenschaftlicher Erkenntnisse
festgelegter Wert, dessen Uberschreitung unmittelbare schadliche Auswirkungen
fir manche Rezeptoren wie Bdume, sonstige Pflanzen oder natirliche Okosyste-
me, aber nicht fur den Menschen haben kann® (§ 1 Nr. 17 39. BImSchV).

— AuBerdem gibt es ,Zielwerte* (§ 1 Nr. 27 39. BImSchV). Dabei handelt es sich um
einen ,Wert, der mit dem Ziel festgelegt wird, schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt insgesamt zu vermeiden, zu verhindern
oder zu verringern, und der nach Mbéglichkeit innerhalb eines bestimmten Zeitraums
eingehalten werden muss.” Hier handelt es sich also nicht um eine ,strikte®, unbe-
dingt einzuhaltende Vorgabe, sondern — wie auch die Bezeichnung ,Zielwert” zum
Ausdruck bringt — um einen ,nach Méglichkeit* nicht zu tGberschreitenden Wert.

Festzuhalten ist damit, dass im Luftqualitatsrecht lediglich der ,kritische Wert* allein auf
Okologische Schutzgiiter ausgerichtet ist, wahrend ,Immissionsgrenzwerte“ und ,Ziel-
werte® zugleich auch das Schutzgut der menschlichen Gesundheit mit abdecken. Ge-
genstand dieses Vorhabens sind umweltbezogene Qualitatskriterien. Fir den Metho-
denvergleich relevant sind daher in erster Linie die ,kritischen Werte“; bei den beiden
anderen ist die humantoxikologische Festlegung aufter Betracht zu lassen und zu fra-
gen, ob eine gesonderte Festlegung im Hinblick auf Umweltglter vorgenommen wurde.

Im Hinblick auf das intendierte Schutzniveau ist hervorzuheben, dass ,kritische Werte"
darauf abzielen, ,unmittelbare schadliche Auswirkungen“ zu verhindern. Es handelt
sich also um einen Wert, der juristisch der Gefahrenabwehr zuzurechnen ist und nicht
der Vorsorge.**’

paischen Parlaments und des Rates vom 15. Dezember 2004 iber Arsen, Kadmium, Quecksilber,
Nickel und polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe in der Luft (ABI. L 23 vom 26.1.2005, S. 3)
sowie der Richtlinie 2001/81/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2001
Uiber nationale Emissionshdchstmengen fiir bestimmte Luftschadstoffe (ABI. L 309 vom 27.11.2001,
S.22).°

Zum Verhaltnis Gefahrenabwehr und Vorsorge siehe Abschnitt 7.3.1.2.
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Methodik der Risikoabschétzung

Eine auf nationaler Ebene definierte generelle Vorgehensweise zur Bestimmung von
Luftqualitatswerten existiert — soweit ersichtlich — nicht, ist aber auch im Rahmen des
harmonisierten Rechts nicht unbedingt notwendig.

Auf EU-Ebene ist das Vorgehen in ,Position Papers“ der Europaischen Kommission
dokumentiert, die ihrerseits auf die Ergebnisse des UNECE-Prozesses Bezug nehmen
(siehe dazu Abschnitt 6.2.1.3). Eine generelle Vorgabe zur Vorgehensweise gibt es
auch auf EU-Ebene nicht.

Substanzauswahl

Umweltbezogene Werte in der 39. BImSchV gibt es fur Schwefeldioxid, Stickstoffoxide,
Ozon und Arsen, Cadmium, Nickel und Benzo[a]pyren an der Feinstaub-Fraktion. All-
gemeine Kriterien fur die Substanzauswahl gibt es auf EU-Ebene nicht. Die Auswahl
der Stoffe, fur die Werte festgelegt wurden, folgt vielmehr weitgehend den Vorgaben
auf Ebene der UNECE.

6.2.2.2 Vorgaben der TA Luft

Rechtliche Grundlagen und relevante Dokumente

Die Technische Anleitung zur Reinhaltung der Luft (TA Luft)*® enthalt immissionsbe-
zogene Vorgaben fir Stoffe, die auch in der 22. BImSchV, spater dann in der 39.
BImSchV geregelt sind (siehe Abschnitt 6.2.2.1).

Fur einzelne Stoffe hat der Unterausschuss ,Wirkungsfragen“ des LAl Grundlagen fir
eine Bewertung vorgelegt.??® Zusatzlich hat die Kommission Reinhaltung der Luft im
VDI und DIN -Normenausschuss Dokumente vorgelegt, die das Vorgehen im Hinblick
auf maximale Immissionswerte beschreiben.”® Fiir die aus dem Bodenschutzrecht
Ubernommenen ,Depositionswerte” stltzt man sich auf den Bericht einer gemeinsamen
Arbeitsgruppe des Landerausschusses flr Immissionsschutz und der Landerarbeits-
gemeinschaft Boden (BR-Drs. 1059/01).

Schutzgiiter und intendiertes Schutzniveau

Im Hinblick auf Schutzguter sowie Schutzziel und Schutzniveau ist die juristische Ein-
bettung der TA Luft maRgeblich. Als ,Allgemeine Verwaltungsvorschrift zum Bundes—
Immissionsschutzgesetz® ist sie der Zweckbestimmung in § 1 Abs. 1 BImSchG ver-
pflichtet. Die Vorgaben der TA Luft wurden erlassen auf der Grundlage von § 48 Abs. 1
Nr. 1 BImSchG; danach enthalt die TA Luft ,Immissionswerte, die zu dem in § 1 ge-
nannten Zweck nicht Uberschritten werden dirfen®. Die gesetzliche Zielbestimmung in

228 \Jom 24. Juli 2004, GMBI., S. 511.

22 In der LAI-Schriftenreihe sind u.a. verdffentlicht Immissionswerte fiir Quecksil-
ber/Quecksilberverbindungen (Band 10), Bewertung von Ammoniak- und Ammonium-Immissionen
(Band 11), Bewertung von Chrom-, Nickel- und Styrol-lmmissionen (Band 21).

Siehe etwa VDI 2310 Blatt 1 Maximale Immissions-Werte - Zielsetzung und Bedeutung der Richtli-
nienreihe VDI 2310 2010-12 und VDI 2310 Blatt 3 Maximale Immissions-Werte zum Schutz der Ve-
getation - Maximale Immissions-Konzentrationen fir Fluorwasserstoff 2011-01.
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§ 1 Abs. 1 BImSchG (siehe dazu bereits die Darstellung zur 39. BImSchV in Ab-
schnitt 6.2.2.1) ist gerichtet auf Schutz und Vorsorge flir die dort genannten Rechtsgui-
ter, die neben der menschlichen Gesundheit u.a. auch Umweltgiter (so Tiere und
Pflanzen, Boden, Wasser, Atmosphare)?*' umfassen.

So legt die TA Luft in Nr. 1 Abs. 1 ausdricklich fest:

,Diese Technische Anleitung dient dem Schutz der Allgemeinheit und der Nachbarschaft vor schadli-
chen Umwelteinwirkungen durch Luftverunreinigungen und der Vorsorge gegen schadliche Umwelt-
einwirkungen durch Luftverunreinigungen, um ein hohes Schutzniveau fiir die Umwelt insgesamt zu er-
reichen®

Auch die TA Luft will damit sowohl Gefahrenabwehr als auch Vorsorge verwirklichen.

Die in der TA Luft festgelegten Werte, die Umweltgiter zum Gegenstand haben, die-
nen jedoch lediglich dem Schutz vor Schaden. Sie sind mithin der Gefahrenabwehr
zuzurechnen, nicht der Vorsorge.?*

Methodik der Risikoabschétzung

Generelle Vorgaben, aus der sich die Methodik der Risikoabschatzung fir die Bestim-
mung der Luftqualitatswerte ergibt, sind der TA-Luft nicht zu entnehmen.

Substanzauswahl

Immissionswerte — Uber die in der 39. BImSchV bereits geregelten Stoffe hinaus — gibt
es fur Fluor. AuRerdem hat der Landerausschuss Immissionsschutz (LAI) zur Ausful-
lung der Sonderfallprifung nach Nr. 4.8 Vorschlage erarbeitet, die u.a. weitere auf die
Schutzgiter ,Vegetation* und (empfindliches) Okosystem bezogene Orientierungswer-
te fir Ammoniak, Quecksilber, Stickstoff und Ethen enthalten, sowie Depositionswerte
als ,Anhaltspunkte flr die Sonderfallprifung“ nach Nr. 4.8 fur Arsen, Blei, Cadmium,
Quecksilber und Thallium.**

Eine nachvollziehbare Dokumentation der Kriterien, die zur Auswahl der Stoffe geflihrt
hat, fir die die Immissionswerte festgelegt wurden (Substanzauswahl), lie} sich nicht
mehr rekonstruieren. Kriterien hierfir sind gesetzlich nicht verankert.

6.2.3 Zusammenschau

Die nachfolgende Tabelle fihrt die bisherigen Ergebnisse der Grobanalyse in einem
Vergleich mit der REACH-Verordnung zusammen.

21 Fuhr, in: Gemeinschaftskommentar zum Bundes-Immissionsschutzgesetz, § 1 Rn. 47 ff. und 109 ff.

Siehe dazu die ausfiihrlichere Analyse im Anhang zu diesem Kapitel (Abschnitt 6.6.2) sowie die zu-
sammenfassende Diskussion Verhaltnis der Umweltqualitatskriterien zu den Kategorien der Gefah-
renabwehr und der Vorsorge in Abschnitt 7.3.1.2.

Weil es sich dabei nicht um verbindliche Umweltqualitatskriterien handelt, bleiben diese im Folgen-
den aulRer Betracht.
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Tab. 6-1: Uberblick Bestimmung von umweltbezogenen Luftqualitatskriterien (Grobanalyse)

REACH-VO UNECE-Abkommen 39. BImSchV TA Luft
Kontext Stoffregulierung: an- | Wirkungsseitig begriin- Raumbezogene hoheit- | Behdrdliche Genehmi-
gemessene  Risiko- | dete Luftqualitatskriteri- liche Qualitatsvorga- gung und Uberwa-
beherrschung entlang | en; Instrument der inter- ben, unabhangig von chung industrieller
des gesamten Le- | nationalen der Quelle des Schad- Anlagen
bensweges eines | Luftreinhaltepolitik; kom- | stoffs
Stoffes anhand des | biniert mit Monitoring-
Schwellenwertprin- Instrumenten zur Er-
zips folgskontrolle
Schutzgiter Kompartiment Luft Mensch und seine Um- Allgemein: Schutzgiter | Allgemein: Schutzgiter
(mit den darin befind- | welt (seit 2008 auch nach § 1 BImSchG. nach § 1 BImSchG;
lichen Schutzgitern Biodiversitat) Konkret: ,Immissions- Konkret: Die einzelnen
Mensch und grenzwert” und ,Ziel- Werte beziehen sich
Arbeitschutz); fur wert“: menschliche jeweils auf spezifische
Okosysteme erfolgt Gesundheit und die Umweltgliter.
Verweis auf Einzel- Umwelt
fallpriifung Jkritischer Wert“: unmit-
telbare schadliche
Auswirkungen fiir man-
che Rezeptoren wie
B&aume, sonstige Pflan-
zen oder naturliche
Okosysteme, aber nicht
fir den Menschen
Intendiertes hohes Schutzniveau Verhinderung (weiterer) (unmittelbare) schadli- Fir die dort enthalte-

Schutzniveau

fir die Umwelt

Schéaden; Gefahrenab-
wehr; die Erwagungs-
griinde zu spateren Pro-
tokollen nehmen Bezug
auf den Grundsatz der
Vorsorge

che Auswirkungen auf
die Schutzglter zu
vermeiden, zu verhiten
oder zu verringern:
Gefahrenabwehr

nen umweltbezogenen
Werte: Gefahrenab-
wehr

Kompartimente

Luft

Luft, Boden, Wasser

Luft, Boden, Wasser

Luft, Boden, Wasser

Risikocharakte-

Prospektiven Risiko-

Aktuelle Belastung minus

keine Vorgaben

keine Vorgaben

risierung quotienten: kritischer Schwellenwert
PEC/PNEC <1 (critical levels critical
loads) <0
UQK- 1. Bewertung der Bestimmung von Schwel- | nicht festgelegt (auf nicht festgelegt;
Bestimmung Informationen. lenwerten durch die EU-Ebene Rickgriff auf | z.T. Umsetzung der
2. Ableitung der internationale Fachwelt Werte der WHO sowie europaischen Werte;
PNEC-Werte (Stand des Experten- der UNECE) z.T. Ubernahme von
Wissens) Werten aus dem Bo-
denschutzrecht
Besonderheiten | Referenzmethode Berlicksichtigung regio- Basiert auf EU- Punktuelle Ergénzung

in diesem Projekt;
Eigen-Verantwortung
der Wirtschaft; hoher
Grad an Standardisie-
rung

naler 6kosystemspezifi-
scher Besonderheiten,
daruber europaweite
regional differenzierte
Betrachtung méglich

Fachlicher Diskurs der
(nationalen) Behérden;
Unabhangigkeit von der
Wirtschaft

Luftqualitatsrecht.

Die existierenden ,kriti-
schen Werte* beriick-
sichtigen nicht die je-
weils empfindlichste
Art.

der Werte aus der
22. bzw. 39. BImSchV
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Die Bestimmung von Belastungsgrenzen auf UNECE-Ebene ist darauf ausgerichtet,
nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft auf einzelne Luftschadstoffe spezifisch zu
reagieren. Dabei wird die Wirkungsweise der Stoffe in ihrer Gesamtheit betrachtet. Im
Mittelpunkt dieser Betrachtung steht das Okosystem: So werden bei der Bestimmung
der Critical Load-Werte regionale 6kosystemspezifische Besonderheiten beriicksichtigt,
so dass eine europaweite regional differenzierte Betrachtung maoglich ist. Critical Level-
und Critical Load-Werte sind daher Teil eines Gesamtkonzeptes und unterscheiden
sich insofern von dem REACH-Konzept, als es sich um ein fallweise stoffspezifisches
Vorgehen handelt; hingegen definiert REACH ein standardisiertes Vorgehen. Dennoch
basieren sowohl die PNEC-Werte als auch die Critical Limit Werte®** auf Ergebnissen
der Okotoxikologischen Wirkungsforschung; insofern ist die methodische Bestimmung
dieser Wirkungswerte vergleichbar.

Tab. 6-1 macht deutlich, dass auf der nationalen Ebene keine dokumentierten Vorga-
ben zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien bestehen, die eine Feinanalyse er-
lauben wirden.

In der nachfolgenden Tab. 6-2 sind daher, soweit Informationen Uber die Werte zu-
ganglich waren, die Quellen und Daten dargestellt, auf welche die Umweltqualitatskrite-
rien zurlickzufiihren sind.>*®

24 Die Bestimmung der 6kosystemspezifischen Critical Load Werte (Fracht) berlicksichtigt einen okoto-

xikologischen Wirkungswert (critical limit), siehe hierzu auch Bestimmung der Critical Load Werte
(Seite 10).
2% Eine ausfiihrliche Darstellung findet sich im Anhang (Abschnitt 6.6).
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Luftschadstoff UQK Regelwerk Quelle Datengrundlage
SO, 20 [pg/mafa] 39. BImSchV Mapping Manual Okotoxikologische Daten aus experimenteller Wir-
kritischer Wert (2004) kungsforschung und Umweltbeobachtung.
NOx 30 [ug/m3-a] 39. BImSchV Critical Level aus Okotoxikologische Daten aus experimenteller Wir-
kritischer Wert Mapping Manual 2004 | kungsforschung und Umweltbeobachtung.
O3 18.000 [pg/mafh] 39. BImSchV Critcal Level aus altem | Okotoxikologische Daten aus experimenteller Wir-
AOT40 Mai - Juli Mapping Manual kungsforschung und Umweltbeobachtung
Mittelungszeit-
raum: 5 Jahe
Zielwert
6.000 [ug/m®h]
als langfristiges
Ziel
As 6 [ng/m3-a] 39. BImSchV LPosition Paper” Humantoxikologische Daten
Zielwert
cd 5 [ng/m3-a] 39. BImSchV LPosition Paper” Humantoxikologische Daten
Zielwert
Ni 20 [ng/msxa] 39. BImSchV .Position Paper* Humantoxikologische Daten
Zielwert
Benzo(a)pyren 1 [ng/m'sxa] 39. BImSchV .Position Paper* Humantoxikologische Daten
F 0,4 [ug/m3-a] TA-Luft bestatigt durch VDI Okotoxikologische Daten aus der experimentellen
Immissionswert 2310 Blatt 3 Wirkungsforschung
NH 10 [pg/mafa] TA-Luft LAI Schriftenreihe, Okotoxikologische Daten aus experimenteller Wir-
3 Band 11 kungsforschung und Umweltbeobachtung
As U. seine 4 [pg/mzxd] TA-Luft Prif- und MaRnah- Humantoxikologische Daten
anor. Verb Mittelungszeit- menwerte nach An-
9 ' raum: 1 Jahr hang 2 der BBodSchV
Pb u. seine 100 [pg/mzxd] TA-Luft Priuf- und MaRnah- Humantoxikologische Daten
anor. Verb Mittelungszeit- menwerte nach An-
9 ’ raum: 1 Jahr hang 2 der BBodSchV
Cd. u. seine 2 [pg/mzxd] TA-Luft Prif- und MaRnah- Humantoxikologische Daten
anér ’ Verb Mittelungszeit- menwerte nach An-
9 ’ raum: 1 Jah hang 2 der BBodSchV
Ni. U. seine 15 [pg/mzfd] TA-Luft Prif- und MaRnah- Humantoxikologische Daten
an.or. Verb Mittelungszeit- menwerte nach An-
9 ’ raum: 1 Jahr hang 2 der BBodSchV
Ha u. seine 1 [pg/mzxd] TA-Luft Prif- und MaRnah- Humantoxikologische Daten
ar?or. Verb Mittelungszeit- menwerte nach An-
9 ’ raum: 1 Jahr hang 2 der BBodSchV
Tl u. seine 2 [pg/mzxd] TA-Luft Prif- und MaRnah- Humantoxikologische Daten
an0|.’ Verb Mittelungszeit- menwerte nach An-
9 ' raum: 1 Jahr hang 2 der BBodSchV

Tab. 6-2 macht deutlich, dass mit Ausnahme von Fluor alle dkotoxikologischen Um-
weltqualitatskriterien auf Critical Level (Schwefeldioxid, Stickoxide, Ozon und Ammoni-
ak) des CLRTAP Mapping Manual zurlickzuflihren sind; allerdings entsprechen nicht
alle Werte der aktuellen Version, so wurde z.B. der Critical Level fur Ammoniak 2007
im Mapping Manual aufgrund neuer Erkenntnisse auf 3 ug/m® geéndert (vgl. auch Ab-
schnitt 6.6.2.2). AuBerdem ist bei der Ubernahme in die européischen und nationalen
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Rechtsnormen nicht die empfindlichste Art beriicksichtigt.?*® Die Werte fiir Schwefeldi-
oxid, Stickstoffoxide, Ozon und Ammoniak®*’ dienen dem ,Schutz“ der Vegetation, der
Wert fiir Fluor dem ,Schutz der Vegetation und von Okosystemen®.

Die Festlegung der Werte fir Arsen, Cadmium, Nickel und Benzo[a]pyren an der Fein-
staub-Fraktion beruht allein auf humantoxikologischen Daten.

Die Depositionswerte fur Arsen, Blei, Cadmium, Nickel, Quecksilber und Thallium ein-
schliel3lich der dazugehdrigen organischen Verbindungen sind zurlckzufuhren auf die
Prif- und MalRnahmenwerte nach Anhang 2 der BBodSchV. Ein Bezug zu den Critical
Load-Werten konnte nicht hergestellt werden.?*®

6.2.4 Schlussfolgerungen

Auf der Grundlage der vorstehenden Grobanalyse lassen sich folgende Schlussfolge-
rungen formulieren:

— Bei den vorhandenen nationalen umweltbezogenen Immissionswerten handelt es
sich durchweg um Werte, die dem Schutz der Umweltglter dienen. Immissionswer-
te, die explizit auch Vorsorgeziele umsetzen, gibt es nicht. Der umfassende Rege-
lungsansatz des Bundes-Immissionsschutzgesetzes, der ausweislich der Zweckbe-
stimmung in §1 Abs. 1 BImSchG gegenuber immissionsbedingten schadlichen
Umwelteinwirkungen auch fir die Umweltglter sowohl Schutz (Gefahrenabwehr)
als auch Vorsorge gewahrleisten soll, wird daher auf untergesetzlicher Ebene nur
unzureichend operationalisiert. Man kann insoweit von einem ,Vollzugsdefizit erster
Ordnung“ sprechen,?? weil es schon im rechtlichen Regelwerk selbst, also auf der
normativen Ebene angesiedelt ist.

— Umweltbezogene Schutzgiter sind in § 1 Abs. 1 BImSchG neben den landwirt-
schaft-lich und gartnerisch produzierten Pflanzenarten auch wildwachsende Pflan-
zen und besonders empfindliche Okosysteme und Tiere. Die in der BImSchV fest-
gesetzen Werte, beziehen sich hingegen lediglich auf den Schutz der Vegetation.
Daher ist nur ein Teil der Schutzguter berlcksichtigt, insofern ist auch in Bezug auf
die Schutzguter die untergesetzliche Ebene nur unzureichend operationalisiert.

— Die Werte zur Schadstoffdeposition von Schwermetallen nehmen Bezug auf Um-
weltqualitatskriterien der Bundes-Bodenschutzverordnung. Dabei handelt es sich

2% giehe dazu auch die — offenbar noch immer zutreffende — Beobachtung von Gregor (1994, 15): ,Bei

der Begriindung von Immissionswerten geht es um den Schutz vor Umwelteinwirkungen, die fiir die
Allgemeinheit oder die Nachbarschaft erheblich sind (...), was allerdings den Schutz zahlreicher
Wildpflanzen und Wildtiere einschlief3t. Die Festlegung strengerer Immissionswerte, die auch den
Schutz empfindlicher (z.B. Wald) oder besonders empfindlicher Okosysteme (z.B. Hochmoore) si-
cherstellen wiirde, war bisher politisch nicht durchsetzbar, weil sie allein mit MaRnahmen nach dem
Stand der Technik nicht realisierbar sind.*

Die Regelungen zum Mindestabstand Anhang 1 Abb. 4 TA-Luft beziehen sich auf ,empfindliche
Pflanzen (z.B. Baumschulen, Kulturpflanzen) und Okosysteme*.

Critical Load-Werte haben bisher kaum Eingang in die nationale Rechtsetzung gefunden. Indirekt:
Uber NEC-Werte; teilweise im Vollzug vgl. z.B. Sonderfallpriifung fiir Stickstoffdeposition nach Nr 4.8
TA-Luft.

Zu dieser Systematisierung verschiedener Vollzugsdefizite siehe Flihr 1986, 8 sowie Flihr/Merenyi
2005, 4.
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durchweg um humantoxikologisch begriindete Werte, die auf einen nutzungsspezi-
fisch differenzierten ,Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen® (und nicht auf
die Vorsorge dagegen) ausgerichtet sind. Die Festlegung im Rahmen des ,Luft-
rechts“ nimmt eine Wertung dahingehend vor, welcher Eintragszeitraum zur Ver-
meidung von ,schadlichen Auswirkungen® zugrunde gelegt wird (100 bzw. 200 Jah-
re).

— Bei der Festlegung von luftbezogenen Umweltqualitatskriterien missen zwei Schrit-
te unterschieden werden:

o Bestimmung naturwissenschaftlicher Wirkungsschwellen: diese erfolgen
i.d.R. in einem internationalen Prozess auf UNECE-Ebene, zu dem die
einzelnen Signatar-Staaten beitragen.

o Deren Umsetzung in volkerrechtliche, europaische und nationale Regel-
werke, d.h. einem politischen Prozess (die Ergebnisse kénnen von den
wissenschaftlichen Erkenntnissen durchaus abweichen).

— Auf UNECE-Ebene werden Critcal Level- und Critical-Load-Werte bestimmt. Critical
Load-Werte beinhalten zum Teil Uber Einrechnung eines dkosystemspezifischen
Critical Limit Wertes eine okotoxikologische Gro3e. Das methodische Vorgehen un-
terscheidet sich vom formalisierten Verfahren unter REACH. Es werden 6kosys-
tem- (und damit standort-) spezifische Aussagen bendétig. Insofern hat sich eine
einzelfallbezogene Betrachtung durchgesetzt, bei der man jeweils stoffspezifisch
die beobachteten Wirkungen durch spezifische Parameter nach dem aktuellen
Stand der Wissenschaft erfasst.

Auf der Basis dieser Erkenntnisse ist grundsatzlich ein Vergleich auf der Ebene der
Wirkungswerte (Critical Level, Critical Limit) mit den PNEC-Werten maoglich. Critical
Level konnen mit dem PNEC,« und Critical Limit Werte mit dem PNECgg4en Verglichen
werden.?* Insofern beschrankt sich im Folgenden die Feinanalyse auf einen Vergleich
von REACH mit der Bestimmung der Critical Level.?*' Allerdings muss hinzugefiigt
werden, dass es sich hierbei um eine eingeschrankt Feinanalyse handelt, da es fir die
Bestimmung der Critcal Level kein standardisiertes Vorgehen gibt.

6.3 Feinanalyse

Aufgabe der Feinanalyse ist es, die Verfahren zur Bestimmung von Umweltqualitats-
werten des ,Luftrechts® mit dem Vorgehen in REACH zu vergleichen.?*? Dabei ist zu
klaren:

3. Gibt es Unterschiede zur Gewinnung des Datensatzes (Station 1)?

240 |m Rahmen dieser Untersuchung wurden allerdings nur die nationalen Bodenwerte betrachtet, so

dass an dieser Stelle weiterer Untersuchungsbedarf zu konstatieren ist.

Auf Fluor wird nicht spezifisch in der Feinanalyse eingegangen, da das Vorgehen, soweit ersichtlich,
nicht von der Critical Level-Bestimmung abweicht. Ausfiihrlich sieche Abschnitt 6.6.2.1.

Das Raster fiir den Vergleich von Verfahren zur Bestimmung von Umweltqualitatskriterien beschreibt
Abschnitt 3.2.1.
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4. Gibt es Unterschiede in der Extrapolation der Wirkungswerte und wenn ja wel-
che (Station 2)?

Dafir sind die Anforderungen an den Datensatz und Ableitungsmethoden die sich aus
REACH und den ECHA-Leitlinien flr das Kompartiment Luft ergeben (Abschnitt 6.3.1)
genauso wie das Vorgehen bei der Critical Level Bestimmung zu beschreiben (Ab-
schnitt 6.3.2).

6.3.1 REACH

6.3.1.1  Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Wirkungsbezogene Angaben — etwa zu 6kotoxikologischen Effekten durch den direkten
Kontakt von (Standard)-Organismen mit der belasteten Luft — verlangt die REACH-
Verordnung in expliziter Form flr keines der Mengenbander. Nach Nr. 9.3. der Stan-
darddatenanforderungen ist jedoch ab dem Mengenbereich oberhalb von 10 Tonnen
,verbleib und Verhalten in der Umwelt* zu untersuchen. So ist nach Anhang VIl
Nr. 9.3.1 das Adsorptions-/Desorptions-Screening durchzuflhren, woraus sich An-
haltspunkte flr einen Transfer auf dem Luftpfad ergeben kénnten. Dies kdnnte Anlass
geben, die in den allgemeinen Leitlinien in Anhang VI (Schritt 4) genannte Frage zu
prufen, ob Prifungen ,zusatzlich zum Standardprifprogramm durchzuflihren® sind.

Fir den Mengenbereich oberhalb von 100 Tonnen schreibt Anhang IX Nr. 9.3.3 vor,
dass — in Abhangigkeit von den Ergebnissen der nach Anhang VIl durchgefihrten Pru-
fungen — weitere Angaben zu Adsorption/Desorption zu machen sind.

Fir den Mengenbereich tiber 1.000 Tonnen sieht Anhang X Nr. 9.3.4 weitere Angaben
Uber Verbleib und Verhalten des Stoffes und/oder seiner Abbauprodukte in der Umwelt
vor. In Spalte 2 zu Nr. 9.3.4 findet sich folgende Erlauterung: ,Weitere Prifungen sind
vom Registranten vorzuschlagen oder konnen nach Artikel 40 oder 41 von der Agentur
verlangt werden, wenn bei der nach Anhang | vorgenommenen Stoffsicherheitsbeurtei-
lung die Notwendigkeit einer eingehenden Prufung des Verbleibs und Verhaltens des
Stoffes in der Umwelt erkennbar wird. Die Wahl der Prifung(en) richtet sich nach den
Ergebnissen der Sicherheitsbeurteilung.*

Festzuhalten ist damit, dass nach dem Text der Verordnung zwar schadliche Wirkun-
gen auf das Umweltkompartiment Luft zu ermitteln sind (Anhang | Nr. 3.0.2), bei der
Konkretisierung in den Standarddatenanforderungen die Luft jedoch nicht mehr explizit
genannt ist. Allerdings kann die Datenlage zu einem Stoff dazu fiihren, dass im Rah-
men der Standarddatenanforderung zu Nr. 9.3 ,Verbleib und Verhalten in der Umwelt*
auch luftbezogene Dosis-Wirkungsbeziehungen zu ermitteln sind.

Auch in den Guidance Documents findet sich bisher keine Konkretisierung fir die Er-
mittlung der Wirkungen von Schadstoffen auf das Kompartiment Luft. So enthalten die
endpunktspezifischen Leitlinien (Endpoint specific guidance, R.7) kein eigenstandiges
Kapitel zum Umweltkompartiment Luft. Zwar kann aus R.7.1.1 (Effects on terrestrial
organisms) geschlossen werden, dass auch fur die Wirkungen von Schadstoffe auf das
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Umweltkompartiment Luft ein Effect Assessment durchzufihren ist. Allerdings finden
sich hier — soweit ersichtlich — keine Standardtests.

6.3.1.2 Station 2: Ableitung der Umweltqualitétskriterien

Im Rahmen von REACH erfolgt die Ableitung von PNEC-Werten nach Kapitel R.10
(Charakterisierung des Konzentrations-Wirkungszusammenhangs) in den Guidance on
information requirement and chemical safety assessment (ECHA 2008).?** R.10.7 er-
lautert das Vorgehen im Umweltkompartiment Luft. Die Darstellung ist unterteilt in bio-
tische und abiotische Effekte.

Abschnitt R.10.7.1 “Biotic hazard” konstatiert zunachst, dass Methoden zur Ermittlung
von Wirkungen auf Arten, die auf die Belastung der Luft zurlickgehen, noch nicht voll-
standig entwickelt seien, mit Ausnahme von Inhalationsstudien bei S&ugetieren.?*
Deshalb koénne die Methode zur Ermittlung schadlicher Wirkungen (hazard
assessment) und dementsprechend auch die Risikocharakterisierung von Stoffen fir
die Luft nicht in gleicher Weise wie flir Wasser und Boden Verwendung finden.

Auf abiotische Effekte geht Abschnitt R.10.7.2 ein. Zu berlcksichtigen sind danach
Beitrag zum Treibhaus-Effekt

Ozonabbau in der Stratosphare

Ozonbildung in der Troposphare

Versauerung

Liegen fur einen Stoff Anhaltspunkte vor, dass einer oder mehrerer dieser Effekte auf-
treten, sieht das Guidance Document vor, Expertenwissen hinzuzuziehen. Konkrete
Angaben, wie diese abiotischen Effekte zu bewerten sind liegen in den Guidance Do-
cuments nicht vor.

6.3.1.3 Ergebnis

Grundsatzlich fordert REACH die Ermittlung schadlicher Wirkungen auf das Umwelt-
kompartiment Luft. Sowohl in den Standarddatenanforderungen als auch in den
Guidance Documents finden sich hierzu allerdings nur punktuelle Hinweise, nicht aber
eine ausformulierte Konkretisierung der Vorgehensweise zur Bestimmung luftbezoge-
ner PNEC-Werte. Dies wird damit begriindet, dass Methoden zur Ermittlung von Wir-
kungen auf Organismen, die auf die Belastung der Luft zurlickgehen, noch nicht voll-
standig entwickelt seien.?*® Zwar gebe es Inhalationsstudien bei S&ugetieren, aber
auch diese werden nicht als Methode fur die Station 1 genannt. So sind theoretisch
Inhalationsstudien als Tests fur die Wirkungen von Stoffen auf das Umweltkomparti-
ment Luft geeignet. Theoretisch kann dann auch in Station 2 vom Testtier auf wildle-
bende Arten geschlossen werden, aber praktisch ist dies bisher in REACH und den

243
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r10_en.pdf
?vers=20_08_08
244 Sjehe hierzu weiter Abschnitt 6.3.1.3
25 ECHA-Guidance R.10.7.1, Seite 41.
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dazugehérigen Guidance Documents nicht formuliert. Auch andere Methoden sind
nicht formuliert. Damit fehlt es an einem explizit auf das Umweltkompartiment Luft be-
zogenen Vergleichsmalfstab in der Referenz-Methodik.

6.3.2 Critical Level

Allgemeinglltige Vorgaben flir die Bestimmung von Critical Level-Werten existieren
nicht. Sie werden flr als solche erkannte Luftschadstoffe bestimmt. Festgelegt sind
Werte fur Schwefeldioxid (SO,), Stickoxide (NOyx), Ammoniak (NH3) und Ozon (O,). Es
werden nur schadliche Wirkungen auf die Vegetation erfasst.

Die Festlegung der Critical Level kann genau wie die Festlegung der PNEC-Werte in
e die Gewinnung eines Datensatzes
¢ und die Ableitung der Umweltqualitatskriterien

untergliedert werden. Da es kein allgemeinglltiges Verfahren gibt, wird das bisherige
Vorgehen allgemein mit Bezug auf den aktuellen Wert fir Ammoniak?*® beschrieben.

6.3.2.1 Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Daten fir die Ermittlung der Wirkungen kommen aus Publikationen der experimentellen
Wirkungsforschung und der Umweltbeobachtung. Die Daten sollen mdglichst alle Ve-
getationsstufen erfassen.

Verwendete Daten aus der experimentellen Wirkungsforschung stammen u.a. aus Be-
gasungsversuchen. Endpunkte sind etwa Blattchlorosen, Blitenbildung (Abnahme),
Trockengewicht (Zunahme; Dingeeffekt), Trockengewicht (Abnahme), Sprof3-/ Wur-
zelverhaltnis (Zunahme), Trockenstrel3, Frostharte (Abnahme), Modellpflanzengesell-
schaft (Konkurrenzveranderung).

Der aktuell festgelegte ,Langzeit ,Critical Level Wert fir Ammoniak basiert auf Daten
uber die Veranderungen der Pflanzengesellschaft in Abhangigkeit von der Ammoniak
Konzentration. Die Daten kommen aus Freilanduntersuchungen, entweder an close to
point sources (dicht an punktueller Umweltverschmutzung) an denen die Ammoniak-
Konzentrationen ebenfalls gemessen wird oder aus definierten Begasungsversuchen
im Freiland. Die NOEC wird statistisch aus den Feldbeobachtungen abgeleitet.?*” End-
punkt fir diese Daten ist die Veranderung der Artenzusammensetzung in der Pflan-
zengesellschaft.

Welche Daten fur die abzuleitenden Werte bendtigt werden, entscheiden Experten.
Dabei kann die Datengrundlage je nach Zielrichtung sehr unterschiedlich sein. Ent-
sprechend der Ausrichtung der Konvention (siehe Abschnitt 6.2.1.2), soll der neue Cri-

26 |m Rahmen des UNECE Workshops on Atmospheric Ammonia vom Dezember 2006 (Sutton et al.

2009) wurden neue Werte flir Ammoniak festgelegt: *1 ug mi® NHs fir empfindliche Moose und
Flechten, wo diese niederen Pflanzen fiir das Okosystem von Bedeutung sind. *3 ug m™ NHs fiir ho-
here Pflanzen (Unsicherheitsbereich 2-4 ug m>. Mapping Manual (2004), Seite Il — 3.

%7 Eine Beschreibung der Methode findet sich in Sutton et al. (2009) S. 377.
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tical Level fiir Ammoniak dem Schutz der Biodiversitat in empfindlichen Okosystemen
dienen.

6.3.2.2 Station 2: Ableitung der Umweltqualitéitskriterien

Aus den wissenschaftlichen Ergebnissen wird auf der Grundlage von Expertenwissen
ein Wirkungswert festgelegt. Fir die Ableitung gibt es keine Leitfaden, sie erfolgt allein
auf der Grundlage von Expert Judgement. Bei der Ableitung des Critical Levels fir
Ammoniak wurden keine Asssessment Faktoren verwendet.?*

6.3.3 Vergleich

Ziel der Feinanalyse ist es, die Gemeinsamkeiten und Unterschiede zwischen REACH
und dem Luftqualitatsrecht in der Gewinnung des Datensatzes und bei der Ableitung
der Umweltqualitatskriterien herauszuarbeiten. Jedoch fehlt es an einem explizit auf
das Umweltkompartiment Luft bezogenen Vergleichsmallstab in der Referenz-
Methodik, daher kann nur ein allgemeiner Vergleich zu REACH formuliert werden.

6.3.3.1 Station 1: Gewinnung eines Datensatzes

Es gibt weder flir PNEC_ s~ noch flr die Critical Level-Festlegung standardisierte me-
thodische Vorgaben. Fir PNEC,« sind diese bisher nicht entwickelt, fur die Bestim-
mung der Critical Level nicht notwendig, da die Gewinnung des Datensatzes stoffspezi-
fisch anhand des aktuellen Stands der Wissenschaft erfolgt.

Dennoch ist das methodische Vorgehen in der Bestimmung der Wirkungswerte ver-
gleichbar. Entsprechend dem Ablaufdiagramm in Abb. 3-1 (Seite 25) ist sowohl in
REACH als auch auf UNECE-Ebene das Sammeln der stoffbezogenen Informationen
der erste Schritt in der Bestimmung eines Umweltqualitatskriteriums.

Gleichwohl sind Abweichungen zu konstatieren: Bei der Bestimmung der Critical Level
greift man zwar durchaus auf 6kotoxikologische Wirkungswerte (z.B: NOEC, LC,, EC,)
zurtick; allerdings wahlt man fir jeden Stoff eine spezifische, auf den Einzelfall ange-
passte Betrachtungsweise. Demgegenuber ist nach der in REACH zugrundeliegenden
Risikomethodik (siehe Kapitel 3) ist davon auszugehen, dass hier Standardtests bend-
tigt werden, die die verschiedenen Endpunkte reprasentativ fur das Umweltkomparti-
ment Luft abdecken. Neben den Standardtests werden in REACH auch Daten aus al-
ternativen Methoden wie (Q)SAR, grouping und read across, Daten zu den physiko-
chemischen Eigenschaften®® und zu seiner Verwendung?®' (z. B. produzierte Mengen,

248 Cape et al. (2009), S. 37 f.: “The new CLE is based on protection of biodiversity in sensitive ecosys-

tems. Other targets may result in other CLEs. If, for instance the wood production in a forest planta-
tion is the item of interest, the proposed CLE probably is very stringent. If, on the other hand, each
measurable sign of NHz input is a criterion (even if there is no long-term ecologically relevant effect),
the CLE may need to be lower.”

Die Begriindung fir Ammoniak lautet wie folgt: “The NOECs represent sensitive species, rather than
a random or average selection. e The majority of data are from field experiments or field observa-
tions. ® Some of the NOECs may contain a slight over estimation of species sensitivity if they are re-
lated to NH3 concentrations measured at a commonly used height of 1.5 m, instead of at canopy
level.” Cape et al. (2009), Seite 37.

Etwa zur Persistenz, Anreicherung im Sediment, Bioakkumulation.

249

250
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Anwendung) hinzugezogen. Alternative Methoden wurden bisher bei der Critical Level
Bestimmung nicht verwendet; waren aber durchaus denkbar — etwa wenn man sich
beispielsweise entschlief3en sollte, Critical Level fir eine gréRere Anzahl, insbesondere
organische Schadstoffe festzulegen. Daten aus Freilanduntersuchungen oder Modell-
Okosystemen, die im Rahmen der UNECE in erheblichem Umfang genutzt werden,
sind auch bei REACH vorgesehen.

Bei der Prifung und Auswahl der Daten unterscheidet sich das Vorgehen in REACH
methodisch nicht von dem Vorgehen bei der Bestimmung der Critical Level. Zu beruck-
sichtigen ist aber, dass als Schutzgut bei der Bestimmung der Critical Level man sich
bislang auf die Vegetation konzentriert, wahrend nach der Konzeption von REACH
Uiber Trophiestufen das gesamte Okosystem abzudecken wére. Ingesamt diirfte hier
noch methodischer Entwicklungsbedarf bestehen, was sich auch darin zeigt, dass es
fur das Umweltkompartiment Luft in REACH noch keine ausformulierten Standardin-
formationsanforderungen gibt.

Bei der Bestimmung der Critical Level entscheiden internationale Experten fallweise
nach dem Stand der Wissenschaft, ob ein ausreichender Datensatz vorliegt und ob
weitere Daten hinzuzuziehen sind. Zu den Experten gehoren keine Vertreter der In-
dustrie, vielmehr entstammen sie in der Regel staatlichen Stellen (Behérden, Hoch-
schulen etc.).

6.3.3.2 Station 2: Ableitung der Umweltqualitétskriterien

Fur die Ableitung des PNEC-Wertes formuliert REACH zwar keine luftspezifischen
Vorgaben, es ist jedoch davon auszugehen, dass die allgemeinen Vorgaben der
REACH-Verordnung gelten und entsprechend der Datengrundlage Extrapolationsme-
thoden zur Anwendung gelangen. Da fir die Luft als Belastungspfad eine Einzelfallbe-
trachtung vorgesehen ist, hangt auch der Asssessment Faktor vom Einzelfall ab.

Die Entscheidung dartber, ob und welche Asssessment Faktoren bei der Critical Level
Ableitung verwendet werden, liegt in der Hand von Experten. Es ist davon auszugehen,
dass diese entsprechend internationaler wissenschaftlicher Konventionen bei Laborda-
ten entsprechende Extrapolationsmethoden anwenden. Eine generelle Definition, wel-
che Methodik und welcher Assessment-Faktor jeweils zu nutzen ist, fehlt bislang. Ei-
nen diesbezlglichen Leitfaden gibt es nicht.

6.4 Zusammenfassung

Umweltqualitatskriterien, die sich in Form von Rechtsnormen im europaischen und
nationalen Luftqualitadtsrecht wiederfinden, sind, mit wenigen Ausnahmen, im Rahmen
der UNECE bestimmt worden. Dabei handelt es sich auf nationaler Ebene um Immissi-
onswerte, die auf die Critical Level zuriickzufihren sind. Die Depositionswerte (Critical
Load-Werte) werden in der EU Uber die Festlegung von Emissionsreduzierungen in die

21 aus diesen Daten kann sich die potentielle Gefahrdung einzelner Umweltkompartimente und daraus

die Notwendigkeit von UQK-Bestimmungen ergeben.
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NEC-Richtlinie Gbernommen. Die nationalen Werte zur Schadstoffdeposition von
Schwermetallen nehmen Bezug auf Umweltqualitatskriterien der Bundes-
Bodenschutzverordnung. Die Festlegung im Rahmen des ,Luftrechts* nimmt eine Wer-
tung dahingehend vor, welcher Eintragszeitraum zur Vermeidung von ,schadlichen
Auswirkungen® zugrunde gelegt wird (100 bzw. 200 Jahre). Die Bodenbelastungswerte,
auf die die Berechnungsformel Bezug nimmt, entstammen jedoch Anhang 2 der
BBodSchV und werden hier humantoxikologisch begrundet.

Das methodische Vorgehen der UNECE unterscheidet sich vom formalisierten Verfah-
ren unter REACH. Die Bestimmung der Critical Level erfolgt einzelfallbezogen, indem
man jeweils stoffspezifisch die beobachteten Wirkungen durch spezifische Parameter
nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft erfasst. Internationalen Expertengruppen
entscheiden sowohl Uber die notwendige Datengrundlage, als auch Uber die jeweils
einbezogenen Schutzgulter (Definition der geschiitzten Vegetationsgesellschaften und
der stoffspezifisch empfindlichsten Art oder des Okosystems) fiir den jeweiligen Stoff.

Fir die Ableitung des PNEC_ sind in den ECHA-Guidance bisher keine luftspezifi-
schen Vorgaben formuliert, es ist jedoch davon auszugehen, dass die allgemeinen
Vorgaben der REACH-Verordnung gelten und entsprechend der Datengrundlage be-
stimmte Extrapolationsmethoden zu verwenden sind. Die Entscheidung, ob und welche
Extrapolationsmethode bei der Critical Level Ableitung verwendet werden, liegt in der
Hand von Experten. Bisher wird allerdings davon ausgegangen, das bei der verwende-
ten Datengrundlage weder eine Extrapolation auf die naturlichen Bedingungen not-
wendig war noch zusatzliche Unsicherheiten ber einen entsprechenden Assessment
Faktor zu bericksichtigen waren. Eine solches Vorgehen ist auch in REACH mdglich,
soweit es sich um Daten aus Freilanduntersuchungen oder Modell6kosystemen han-
delt.
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6.6 Anhang

Der Anhang stellt noch einmal im Zusammenhang die einzelnen Umweltqualitatskrite-
rien vor, wie sie in der 39. BImSchV und in der TA Luft zu finden sind.

6.6.1 Immissionswerte der 39. BImSchV

6.6.1.1  Schwefeldioxid

Ein umweltbezogener Immissionsgrenzwert fur Schwefeldioxid findet sich in § 2 Abs. 4
39. BImSchV:

Zum Schutz der Vegetation betragt der kritische Wert fir Schwefeldioxid fir das Kalen-
derjahr sowie fir das Winterhalbjahr (1. Oktober des laufenden Jahres bis 31. Marz des
Folgejahres) 20 Mikrogramm pro Kubikmeter.

Die nationalen Schwefeldioxidwerte sind zurlckzufuhren auf die Critical Level Werte
fir SO, zum Schutz der Vegetation: Auf einem Workshop in Egham 1992 wurde von
Experten der UNECE die in der folgenden Tabelle dargestellten Werte auf der Grund-
lage eines Hintergrundpapiers festgelegt.??

Tab. 6-3: Critical Levels fir SO, zum Schutz der Vegetation (Ashmore and Wilson, 1993)

Vegetationstyp Critical Level | Zeitperiode

SO. [ug/m’]
Cyanoflechten 10 Jahresmittelwert
Waldbdkosysteme 20 Jahresmittelwert und Halbjahresmittelwert (X-I111)
Naturnahe Okosysteme 20 Jahresmittelwert und Halbjahresmittelwert (X-Ill)
Nutzpflanzen 30 Jahresmittelwert und Halbjahresmittelwert (X-I111)

Von der WHO wurden diese Werte in ahnlicher Weise Gbernommen; flr empfindliche
Waldokosysteme ist zuséatzlich ein Wert von 15 pg m™ beschrieben. Diese bilden wie-
derum die Grundlage fiir die europaische Diskussion. Im ,Position Paper‘*>® wird fol-
gende Empfehlung gegeben:

“Because of the wide variation of ecosystems and their sensitivities within the EU, it is appropriate to
set a basic limit value that is protective for all ecosystems and which would be needed in regions with-
out very sensitive ecosystems. It was not attempted to set region-dependent limit values based on the
local sensitivities. Consequently, the limit values given in the Directive can not be expected to give the
necessary protection in every region within the EU. It is, instead, a ‘safety-net’ value designed to give
protection to the majority of ecosystems within the EU Member States will therefore be encouraged to
designate, where appropriate, zones or areas where valuable ecosystems need to be protected and
where more stringent limit values, established by the Member State, will apply. The following limit value
is proposed: 20 pg/m3 (annual and winter mean) not to be exceeded over the year or the winter sea-
son. A2g12argin of tolerance of 10 ug/m3 is proposed; the limit value should be reached within [5]
years.”

252 Ashmore/Wilson (1993).
253 Europaische Kommission (1997 b), S. 15 f.
Europaische Kommission (1997 a), S. 28.
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Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Die verwendeten Daten kamen von sehr unterschiedlichen Untersuchungen, wie Frei-
landuntersuchungen und kontrollierten Begasungs- und Filtrations- sowie Do-
sis/Wirkungsexperimenten, in denen eine Vielzahl unterschiedlicher Kammern und
Feldexpositionssysteme zum Einsatz kamen.?*®> Das grofte Vertrauen wurde in Do-
sis/Wirkungsexperimente und Langzeituntersuchungen gelegt, in denen die Wachs-
tumsbedingungen gut definiert waren. Jedoch gab es wenig Experimente, die Daten
generierten, die klare Korrelationen fir die Critical Level-Bestimmung ergaben: So war
es bei den Feldstudien wichtig, andere Effekte von anderen Umweltfaktoren auszu-
schlieRen; Filtrationsexperimente mussten in Gebieten in denen andere Schadstoffe in
schadlichen Konzentrationen vorhanden waren, vorsichtig behandelt werden.

Die verwendeten Daten sind in Ashmore/Wilson (1993), S. 6 ff. ausflihrlich beschrie-
ben. Wie aus den vorhandenen Forschungsergebnissen letztlich auf die Daten fir die
Critical Level Festlegung geschlossen wurde, ist nicht dokumentiert. Formuliert ist,
dass auf der vorhandenen Datengrundlage fur Moose und Flechten ein Wert unterhalb
von 20 pg/m? festzulegen war und man sich auf 10 ug/m?® einigte.?*°

Station 2: Ableitung der Umweltqualitétskriterien

In der Entscheidungsfindung fur den EU-Luftqualitatswert wurde nicht ein Wert fir die
empfindlichste Art (10 pg/m? fiir Cyanoflechten), sondern ein Wert von 20 ug/m?® fir
Waldokosystemen und naturnahen Okosystemen zum Schutz der Vegetation empfoh-
len.?*

Auf der Grundlage der vorhandenen Informationen Iasst sich nicht nachvollziehen, in-
wieweit dabei eine Extrapolation der Daten durchgefihrt wurde.

6.6.1.2 Stickstoffoxide
Fur Stickstoffoxide legt § 3 Abs. 4 der 39. BImSchV fest:

— Zum Schutz der Vegetation betragt der Uber ein Kalenderjahr gemittelte kritische

Wert fur Stickstoffoxide (NO,) 30 Mikrogramm pro Kubikmeter.

Zunachst wurde auf einem Workshop in Egham 19922 ein Critical Level fir NO, zum

Schutz der Vegetation festgelegt. Dieser wurde inzwischen auf europaischer Ebene
dem Stand der Wissenschaft angepasst und sowohl von der WHO 2000%° wie auch im
standig aktualisierten Mapping Manual (2004) aufgegriffen.?®

25 Ashmore/Wilson (1993), Seite 193 f.

26 Ashmore/Wilson (1993), Seite 193 f.

%7 Pposition Paper, Europaische Kommission (1997 b), S. 15 f..
28 Ashmore/Wilson (1993).

29 \WHO (2000).

%0 Mapping Manual (2004), Seite Il — 2.
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Tab. 6-4: Critical levels for NO,

Vegetationstyp Critical Level NO, Zeitperiode
expressed as NO, [ug/me’]

Alle 30 Jahresmittelwert

Alle 75 24-Stundenmittel

Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Die Datengrundlage basiert auf einer Begutachtung von verdffentlichten Forschungs-
arbeiten zu physiologischen und 6kologischen Wirkungen auf Pflanzen. Biochemische
Veranderungen wurden lediglich zusatzlich als Indikator flir potentiell relevante dkolo-
gische Reaktionen verwendet. Zusatzlich wurden in der Begutachtung Wachstumszu-
und abnahmen als potentiell schadlichen ékologischen Effekt berticksichtig. Die Werte
beziehen sich auf 24 Stunden.?®' Weder das ,Position Paper‘ noch WHO 2000 noch
das Mapping Manual 2004 lassen erkennen, nach welcher Vorgehensweise aus den
zitierten 6kotoxikologischen Befunden die Werte bestimmt wurden.

Aufgrund fehlenden Wissens konnte fiir NO, keine Differenzierung in der Vegetation
bertcksichtigt werden

Station 2: Ableitung der Umweltqualitatskriterien

Aus den vorhandenen Unterlagen konnte nicht geklart werden, inwieweit eine Extrapo-
lation der Daten durchgefihrt wurde.

6.6.1.3 Ozon
Fur den Luftschadstoff Ozon gibt es in § 9 Abs. 2 und 4 der 39. BImSchV

— einen ,Zielwert zum Schutz der Vegetation* 18.000 Mikrogramm/Kubikmeter x
Stunden als AOT40 fir den Zeitraum von Mai bis Juli sowie

— einen Wert in H6he von 6.000 Mikrogramm, der das ,langfristige Ziel zum Schutz
der Vegetation vor Ozon* definiert.

Diese Werte sind nicht mehr aktuell, da inzwischen die wirksame Dosis flr die Werte-
festlegung anders berechnet wird.?*? Der neue flussbasierte Ansatz beriicksichtigt den
Transport von Ozon in die Pflanze und interne Abbaumechanismen. Eine ausfihrliche
Darstellung findet sich im Mapping Manuel.??

Ozon ist Uberwiegend als Umwandlungsprodukt wirksam und damit selbst kein ,klassi-
scher® Luftschadstoff. AulRerdem handelt es sich um eine spezifische Wirkungsbetrach-
tung, die auf Ozon beschrankt ist. Eine Auseinandersetzung mit der Wirkungsbetrach-
tung von Ozon im Rahmen der Feinanalyse erscheint daher im Hinblick auf das Ziel,
einen generellen Methodenvergleich durchzuflhren, wenig hilfreich.

%1 WHO 2000, S. 230 ff.
262 \WHO 1999/2000.
%3 Mapping Manual (2004), Seite IIl — 5 bis Seite Ill — 54 und Anhang 1, Seite IIl — 63 f.
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6.6.1.4 Arsen, Cadmium, Nickel und Benzo[a]pyren an der Feinstaub-Fraktion

In Umsetzung der 4. Luftqualitats-Tochterrichtlinie (2004/107/EG) enthalt § 10 der 39.
BImSchV (ab dem 31. Dezember 2012 einzuhaltende) Luftqualitatszielwerte flr Arsen,
Cadmium, Quecksilber, Nickel und polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe.?**
Die Werte verfolgen definitionsgemal das Ziel, ,schadliche Auswirkungen [...] auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt insgesamt zu vermeiden®; wobei die jeweils
genannte Immissionskonzentration ,nach Méglichkeit in einem bestimmten Zeitraum zu
erreichen” ist (so die Definition des ,Zielwertes® in Art. 2 Abs. 2 Lit. a Richtlinie
2004/107/EG?*®).

Tab. 6-5: Zielwerte fur Arsen, Kadmium, Nickel und Benzo(a)pyren

Zielwerte fiir Arsen, Cadmium, Nickel und Benzo(a)pyren

Schadstoff Zielwert"
Arsen 6 ng/m?
Kadmium 5 ng/m?
Nickel 20 ng/m?
Benzo(a)pyren 1 ng/m3

1) Gesamtgehalt in der PM10-Fraktion als Durchschnitt eines Kalenderjahres.

Die Herleitung der in der Richtlinie verankerten und dann auf nationaler Ebene umge-
setzten (Immissions-) Zielwerte fur Arsen, Cadmium, Nickel ist im ,Position Paper®
»LAmbient air pollution by AS, CD and NI compounds® (2000) beschrieben und basiert
auf humantoxikologischen Werten.?*® Die Working Group fasst wie folgt zusammen:

e 10 - 50 ng/m? (annual mean) for total nickel content in airborne dust, with a ma-
jority vote for the lower end of the range

e 4 -13 ng/m? (annual mean) for the total arsenic content in airborne dust, with a
majority vote for the lower end of the range

e 5 ng/m? (annual mean) for the total cadmium content in airborne dust

Dabei wird im ,Position Paper‘ davon ausgegangen, dass humantoxikologisch festge-
legte Werte auch die Umwelt®®” hinreichend schiitzen.?®®

Im ,Position Paper ,Ambient air pollution by AS, CD and NI compounds® (2000) wird
davon ausgegangen, dass schadliche Wirkungen von Schwermetallen auf die Vegeta-
tion in erster Linie Uber den Boden erfolgen, eine Aufnahme der Luftschadstoffe aus

24 Als ,Marker fiir polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe* dient Benzo(a)pyren, so § 10

39. BImSchV.
%5 Die Begriffsbestimmung stimmt inhaltlich mit der in der CAFE-Richtlinie 2008/50/EG sowie mit der in
§ 1 Nr. 27 der 39. BImSchV Uberein; siehe Abschnitt 6.2.2.1, Seite 94.
Siehe die differenzierte humantoxikologische, auf einzelne Aufnahmepfade und Organe des Men-
schen bezogene Herleitung in Europaische Kommission (2000), S. 86 — 144.
268 Die Betrachtung der Umwelt beschrankt sich hier auf die Vegetation.
Siehe Fn. 271.
29 Allerdings sei das Wissen Uber 6kologische Effekte von Schwermetallen auf Bodenorganismen noch
sehr begrenzt. So fuhrt das ,Position Paper” ,Ambient air pollution by AS, CD and NI compounds*
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der Luft spiele nur direkt am Entstehungsort der Schadstoffe eine Rolle.””° Problema-
tisch sei hier allerdings nur Cadmium. Die im ,Position Paper” diskutierten Depositi-
onswerte®”" fiir Cadmium haben — soweit ersichtlich - keinen Eingang in die Festlegung
der Zielwerte gefunden. Vorgeschrieben ist aber ein Monitoring der Deposition durch
die Mitgliedstaaten.

Auch der (Immissions-) Zielwert fur Benzo(a)pyren ist im ,Position Paper® ,Ambient air
pollution by Polycyclic Aromatic Hydrocarbons (PAH)“ (2001) auf eine humantoxikolo-
gische Betrachtung zuriickzufiihren.?’?

6.6.2 Vorgaben der TA Luft
6.6.2.1  Fluor

In der TA Luft gibt es einen Immissionswert von 0,4 pg/m? fiir Fluorwasserstoffe und
gasférmige anorganische Fluorverbindungen, der auf den ,Schutz der Vegetation und
von Okosystemen* abzielt (Nr. 4.4.2).

Der amtlichen Begriindung der TA Luft (Kabinettbeschluss vom 12.12.2001) Iasst sich
nicht entnehmen, auf welcher Grundlage dieser Wert abgeleitet wurde.?” Eine aktuelle
Beschreibung fir maximale Immissions-Konzentrationen flir Fluorwasserstoff ist von
der Kommission Reinhaltung der Luft im VDI und DIN-Normensausschuss (2011) ver-
offentlicht. Diese wird nachfolgend in Station 1 und 2 untergliedert dargestellt.

Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Erfassung der quantitativen Zusammenhange aus adaquaten Studienergebnissen von
Begasungsexperimenten und Befunden aus Freilanduntersuchungen. Zuordnung der
Daten nach Empfindlichkeitsklassen. Als Wirkungskriterien wurden erfasst: sichtbare
Schaden, physiologische Reaktionen und Veranderungen von Biomasse, Wachstums-
raten und Ertragen. Fir Kombinationen aus drei Empfindlichkeitsklassen (sehr emp-
findliche Pflanzen, maRig empfindliche Pflanzen und weniger empfindliche Pflanzen)
und diesen drei Wirkungskriterien wurden Dosis-Wirkungsdaten zusammengestellit.

(2000) auf S. 147 aus: “Even though research efforts have increased during the recent decades, our
knowledge on the effects of heavy metals accumulated in soil organisms is more or less rudimentary
and thus assessment of possible ecological risks is limited.”
210 Eyropaische Kommission (2000), S. 145.
2 Direct effects on vegetation by aerial heavy metal impact are rare and restricted to a very limited
number of sources. Longterm effects are more related to heavy metal accumulation in soils. How-
ever, considering anthropogenic sources and some recent results from long-term observations on the
deposition of heavy metals in reclaimed loess soils in North-Rhine Westphalia, only cadmium accu-
mulated over an observation period of about 30 years (Delschen, 1999 [185]), while no such trend
was observed for Ni. From the perspective of phytotoxicity and harmful effects to the edaphon, only
cadmium remains to be considered as relevant. For the considerations also given in chapter 2.5.2, a
deposition value of 5 pg/(mzd) for cadmium will also cover the protection of terrestrial ecosystems.”
[aus: ,Position Paper“: Ambient air pollution by AS, CD and NI compounds (2000), S. 151.] Der ge-
nannte Depositionswert basiert auf humantoxikologischen Betrachtungen.
Europaische Kommission 2001, S. 27.
Hansmann (in: Landmann/Rohmer, TA Luft Nr. 4.4.2, Rn. 12) verweist zur Begriindung der Werte auf
Ausfihrungen Prinz in: Dreyhaupt — Hrsg. —, Handbuch fir Immissionsschutzbeauftragte, 1978, Kap.
21.21.21
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Grafische Auswertung in doppelt logarithmischer Darstellung und Ermittlung der 5-
Perzentilwerte, die bei einer bestimmten Einwirkungsdauer erste Wirkungen hervorru-
fen. Fir beide Ansatze wurden Funktionen des Typ a y=a'e™+c angepasst. Ermittlung
der kritischen Konzentration aus den Funktionen in Abhangigkeit von der Einwirkungs-
dauer.

Station 2: Ableitung der Umweltqualitétskriterien

Ableitung der maximalen Immissions-Konzentrationen aus den Funktionen durch Ex-
perten.

6.6.2.2 Ammoniak

In Anhang 1 der TA Luft findet sich ein Orientierungswert fir Ammoniak, der nach
Nr.4.4.2 TA Luft Gber den Weg der Sonderfallprifung nach Nr. 4.8 heranzuziehen
ist: 274

~Anhaltspunkte fir das Vorliegen erheblicher Nachteile sind dann nicht gegeben, wenn
die Gesamtbelastung an Ammoniak an keinem Beurteilungspunkt 10 pg/m3 pro Jahr
Uberschreitet.”

Der Wert stitzt sich auf Vorarbeiten des Unterausschusses Wirkungsfragen des Lan-
derausschusses flr Immissionsschutz, der nachfolgend in untergliedert in Station 1
und 2 dargestellt wird.?"®

Station 1: Gewinnung des Datensatzes

Der Orientierungswert fir Ammoniak basiert auf einer Abschatzung der Wirkungen von
Ammoniak auf die Vegetation. Grundlage hierfur waren Dosis-Wirkungsbeziehungen
aus Begasungsversuchen uber verschiedene Zeitrdaume von verschiedenen For-
schungsgruppen?® ermittelt. Endpunkte fiir die Begasungsversuche waren
Blattchlorosen (23 Tage Begasungsdauer), Blitenbildung (Abnahme), Trockengewicht
(Zunahme; Dungeeffekt), Trockengewicht (Abnahme), Spro3-/ Wurzelverhaltnis (Zu-
nahme), Trockenstrel} (irreversible Schadigung nach 10 Tagen Trockenheit), Frosthar-
te (Abnahme), Modellpflanzengesellschaft (Konkurrenzveranderung). Dabei wurden
Experimente an ,empfindlichsten Arten“ wie Moose und Heidevegetation bis hin zu
landwirtschaftlichen Nutzpflanzen durchgefuhrt.

Station 2: Ableitung der Umweltqualitétskriterien

Inwieweit Experteneinschatzung im Rahmen der Station 2 eingeflossen ist, ist auf der
Grundlage der vorliegenden Dokumente nicht nachvollziehbar. Die Festlegung ist da-
her vermutlich administrativ- poltischer Entscheidungsfindung.

Auf UNECE-Ebene wurde auf der gleichen Datengrundlage ein Schwellenwert von 8
ug/m? pro Jahr vorgeschlagen. Bei diesem Wert wurde ein von der Zahl der untersuch-

7 zur Ausflllung der Sonderfallprifung nach Nr. 4.8 hat der Landerausschuss Immissionsschutz (LAI)

Vorschlage erarbeitet, die neben Ammoniak u.a. weitere auf die Schutzguter ,Vegetation* und (emp-
findliches) Okosystem bezogene Orientierungswerte fiir Quecksilber, Stickstoff und Ethen enthélt.
Siehe dazu Landerausschusses flir Immissionsschutz, LAI-Schriftenreihe Band 11, Berlin 1996.

U.a. Landerausschusses flr Immissionsschutz (1996), van der Eerden (1982), UNECE Workshos in
Bad Harzburg (1988) und Egham (1992).
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ten Species abhangiger Sicherheitsabstand bezogen auf die empfindlichste Art be-
ricksichtigt.

6.6.2.3 Schwermetall-Schadstoffdepositionen nach Nr. 4.5 TA Luft

Nr. 4.5 der TA Luft enthalt Vorgaben zum ,Schutz vor schadlichen Umweltwirkungen
durch Schadstoffdepositionen®. Dieser ist sichergestellt, ,soweit

— nach Buchstabe a) an keinem Beurteilungspunkt die in der Tabelle 6 bezeichneten
Immissionswerte fir Schadstoffdepositionen Uberschritten werden und

— keine hinreichenden Anhaltspunkte daflir bestehen, dass an einem Beurteilungs-
punkt die Pruf- und MaBnahmenwerte nach Anhang 2 der BBodSchV auf Grund
von Luftverunreinigungen Uberschritten sind.”

Im Folgenden sind die Immissionswerte fir Schadstoffdepositionen der TA Luft wie-
dergegeben.

Tab. 6-6: Immissionswerte fiir Schadstoffdepositionen nach Tabelle 6 in Nr. 4.5. TA Luft

Stoff/Stoffgruppe Deposition ug/(m” " d) Mittelungszeitraum
Arsen und seine anorganischen Verbindun- 4 Jahr
gen, angegeben als Arsen
Blei und seine anorganischen Verbindungen, 100 Jahr
angegeben als Blei
Cadmium und seine anorganischen Verbin- 2 Jahr
dungen, angegeben als Cadmium
Nickel und seine anorganischen Verbindun- 15 Jahr
gen, angegeben als Nickel
Quecksilber und seine anorganischen Ver- 1 Jahr
bindungen, angegeben als Quecksilber
Thallium und seine anorganischen Verbin- 2 Jahr
dungen, angegeben als Thallium

Die amtliche Begrindung zur Neufassung der TA Luft im Jahr 2001 fuhrt hierzu aus
(BR-Drs. 1059/01, unter B 2.): ,Immissionswerte fiir Schadstoffdepositionen wurden flr
einige bedeutsame Stoffe und Stoffgruppen eingefiihrt, fur die gemal Anhang 2
Nr. 1.4, 2.2 und 2.3 der Bundes-Bodenschutz- und Altlastenverordnung vom 12. 7.
1999 (BGBI. | S. 1554) Pruf- und/oder Malinahmenwerte festgelegt sind. Die Werte in
4.5.2 und 4.8 wurden von einer gemeinsamen Arbeitsgruppe des Landerausschusses
fur Immissionsschutz und der Landerarbeitsgemeinschaft Boden auf der Grundlage der
genannten Priuf- und/oder MaRnahmenwerte entwickelt und von beiden Landergremien
verabschiedet (vgl. Bodenschutz, Erganzbares Handbuch der MaRnahmen und Emp-
fehlungen fur Schutz, Pflege und Sanierung von Bdden. Landschaft und Grundwasser;
Herausgeber Dr. Dietrich Rosenkranz u. a. Erich Schmidt-Verlag).”

Der in der amtlichen Begrindung genannte Bericht der gemeinsamen Arbeitsgruppe
erlautert die Ableitung der Depositionsvorgaben in der TA Luft wie folgt (Hervorhebung
im Orig.):

Die Uberpriifung der derzeitigen Immissionswerte der TA Luft fir den Niederschlag von
Blei, Cadmium und Thallium und die Ableitung weiterer Werte flr die in der BBodSchV
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berlcksichtigten Schadstoffe erfolgten durch eine Ad-hoc-Arbeitsgruppe im Rahmen der
Arbeit des LAI-Arbeitskreises "Luftschadstoffe/Bodenschadstoffe". Grundlage fir die Ab-
leitung waren die Pruf- und MalBnahmenwerte des Bodenschutzes. Damit wird den Er-
gebnissen der LAI/LABO-Arbeitsgruppe "Wirkungen von Luftverunreinigungen auf Bo-
den" (1996) gefolgt; die Arbeitsgruppe sieht die Begriffe des Immissionsschutzes ,schad-
liche Umwelteinwirkung“ und des Bodenschutzes ,schadliche Bodenveranderung® im
Hinblick auf das angezielte Schutzniveau als analog an. Das Anwendungsgebiet der
Immissionswerte der TA Luft als Schutz vor schadlichen Umwelteinwirkungen ver-
langt es, dass als materielle Anforderungen des Bodenschutzes die Priif- und
MaBnahmenwerte der BBodSchV herangezogen werden, weil diese so abgeleitet
sind, dass ihre Uberschreitung im ungiinstigen Expositionsfall auf das Vorliegen einer
schadlichen Bodenverénderung in der Regel schlieen lasst. Die Stoffauswahl be-
schrankte sich auf die Bodenwerte fir die anorganischen Stoffe, da diese bereits fir je-
weils mehrere Pfade Uberprift wurden. Als Zeitraum fiir eine noch tolerierbare Anreiche-
rung wurden entsprechend dem Bericht der 0.g. Arbeitsgruppe als Konvention 200 Jahre
angenommen.

Zur Ableitung maximal zulassiger niederschlagsbegrenzender Werte fir Schwermetalle
auf der Grundlage der Bodenwerte des Bodenschutzes wurden, unter Annahme einer to-
lerierbaren Anreicherung, verschiedene Bodennutzungen und Wirkungspfade betrachtet.
(-..)

Die Berechnung der niederschlagsbegrenzenden Werte beruht auf folgendem Rechen-
gang:
NW= (BW—-HW) DM [10°ngm®d™]

A

NW = Niederschlagsbegrenzender Wert

BW = Bodenwert [ng kg'1]

HW = Hintergrundwert [ng kg™']

D = Bodendichte [t m™]

M = Bodenmachtigkeit [m]

A = Anreicherungszeitraum (=200 ' 365 Tage [d]).

Die Berechnungen fihrten zu niederschlagsbegrenzenden Werten in pg/m#d fir Kin-
derspielflachen, Ackerbéden und Grinland, woraus sich dann als Empfehlung die in der
oben aufgeflhrten Tabelle der neuen TA Luft genannten Werte ergaben.

Grundlage der Festlegung waren demnach die Prif- und Malnahmenwerte der
BBodSchV. Im Hinblick auf den Eintrag durch die Luft wurde in zeitlicher Hinsicht die
Werte so gewahlt, dass erst nach 200 Jahren eine schadliche Bodenveranderung ein-
tritt; lediglich bei Quecksilber wurde der Wert auf der Grundlage eines Anreicherungs-
zeitraums von 100 Jahren abgeleitet.*””

Die Werte (siehe Tab. 6-6) entsprechen dabei in der Regel denen fur die empfindlichs-
te Nutzung (Kinderspielflachen und Wohngebiete) abgeleiteten Werten. Fir Ackerbd-
den und Grunland wurden teilweise wesentliche hohere Werte flir ausreichend erach-
tet.?”® Es handelt sich also durchweg um humantoxikologisch begriindete Werte, die
zudem auf einen nutzungsspezifisch differenzierten ,Schutz vor schadlichen Umwelt-
einwirkungen“ (und nicht auf die Vorsorge dagegen) ausgerichtet sind.

2n Hansmann, in: Landmann/Rohmer, Umweltrecht, Band II, 3.2 TA Luft, Nr. 4.5 Rn. 4.

28 Hansmann, in: Landmann/Rohmer, Umweltrecht, Band Il, 3.2 TA Luft, Nr. 4.5 Rn. 4. Die Werte flr
Ackerbdden und Griinland finden sich in Tabelle 8 als Anhaltswerte flir eine nach Nr. 4.5.2 Buchst. d
durchzufihrende Sonderfallprifung.
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TEIL III: Vergleichende Betrachtung

7 Zusammenfuhrung der Erkenntnisse

Die Aufgabe dieser Untersuchung besteht darin, methodische Ubereinstimmungen und
Differenzen zu identifizieren, die bei der Bestimmung von stoffbezogenen Umweltquali-
tatskriterien nach unterschiedlichen umweltrechtlichen Regelwerken bestehen. Dazu
wurde ein Vergleich der in den jeweiligen Regelwerken verankerten Vorgehensweisen
durchgefuhrt (,Methodenvergleich®). Dieses Kapitel erlautert die wesentlichen Erkennt-
nisse der Untersuchung. Zunachst sind Untersuchungsgegenstand und Vorgehenswei-
se kurz zu rekapitulieren (Abschnitt 7.1). Anschlie3end sind die Besonderheiten aufzu-
zeigen, die sich aus der Grobanalyse und im Vergleich zwischen der aus der REACH-
Verordnung entwickelten Referenzmethodik und dem methodischen Vorgehen nach
den sektoralen Regelwerke (Feinanalyse) fur die Bestimmung der Umweltqualitatskrite-
rien gezeigt haben (Abschnitt 7.2). Vor diesem Hintergrund ist der Einfluss des regula-
tiven Kontextes auf die Bestimmung der Umweltqualitatskriterien zu analysieren (Ab-
schnitt 7.3).

7.1 Gegenstand und Vorgehensweise

Gegenstand der Untersuchung sind Methoden zur Bestimmung von Umweltqualitatskri-
terien. Nach der in Kapitel 1 vorgenommenen Begriffsbestimmung bezeichnet der Be-
griff ,Umweltqualitatskriterium® die nach einer definierten Vorgehensweise bestimmte
Konzentration bzw. Dosis eines Stoffes in einem Umweltmedium, anhand dessen die
Beurteilung der Belastung erfolgt. Die Frage, welche Rechtsfolgen sich aus diesem
Wert ergeben, ist nicht Bestandteil der Begriffsbestimmung.

Kapitel 2 entwickelte einen analytischen Rahmen, anhand dessen zunachst in einer
Grobanalyse die Verfahren identifiziert wurden, bei denen ein Datentransfer metho-
disch grundsatzlich maoglich ist.

Die Feinanalyse betrachtete dann die einzelnen Schritte bei der Bestimmung der Um-
weltqualitatskriterien (siehe hierzu Abb. 3-1, Seite 25): Sie unterscheidet (in Anlehnung
an die in REACH verankerte Methodik) zwischen der Gewinnung des Okotoxikologi-
schen Datensatzes (Station 1) und der auf dieser Basis erfolgenden Ableitung der
Schwellenwerte unter Rickgriff auf Asssessment Faktoren (Station 2).

7.2 Besonderheiten im methodischen Vorgehen

7.21 Wasserrahmenrichtlinie

Im Hinblick auf das Verhaltnis zwischen den ECHA-GD und dem EQS-GD war eine
weitgehende Ubereinstimmung im methodischen Vorgehen bei der Bestimmung von

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil lll: Vergleichende Betrachtung
Seite 171



sofia ~Z Fraunhofer

IME

PNEC-Werten unter REACH und Qualitatsstandards nach Wasserrahmenrichtlinie

festzustellen®”.

Gleichwohl gibt es Unterschiede im Verfahren der Werteableitung (ausfiuhrlich SCHER
2010; siehe dazu Abschnitt 4.3.3): Die Wasserrahmen-Richtlinie sieht die Bestimmung
von Umweltqualitatszielen nur fir besonders relevante, als prioritar identifizierte Stoffe
vor, wahrend REACH dies fur alle Stoffe Uber 10 t/a Registrierungsmenge vorsieht.
Stoffbelastungen in Gewassern unterliegen einer gestuften Relevanzprifung auf Basis
von Monitoringdaten und Stoffeigenschaften. Bei europaweiter Relevanz erfolgt die
Ableitung eines europaischen Qualitatsstandards. Zusatzlich kdnnen bei flussgebiets-
spezifischer Relevanz (Anhang VIII) auch nationale Qualitatsnormen flir weitere Stoffe
festgelegt werden. Diese gehen als Teilkriterium in die Bewertung des 6kologischen
Zustands ein und konnen 6kologische Besonderheiten des Flussgebietes berlcksichti-
gen.

Hervorzuheben sind fur den Verfahrensvergleich folgende vier Punkte:

1. Bei der Umsetzung der Wasserrahmen-Richtlinie liegt die Bewertung der Informa-
tionen (Station 1) in den Handen der Behdérden. Diese haben zu prifen, ob ein
»2ausreichender Datensatz” vorhanden ist (siehe Abb. 3-1, Seite 25).

Im Rahmen des Registrierungsverfahrens ist ein solcher behoérdlicher Prifungs-
schritt nicht vorgesehen. Stattdessen definiert REACH einen Standarddatensatz
fur das jeweilige Mengenband, den der Hersteller oder Importeur (,Registrant®)
zusammenzustellen hat.?*

Die Vorgaben aus REACH zu den Standarddatenanforderungen ersetzen also die
behdrdliche Prifung, ob ein ausreichender Datensatz vorhanden ist. Vor einer
~Rezeption der Risikoinformation“ aus REACH ist im Wasserrecht daher dieser
Prifungsschritt zu durchlaufen. Liegen ausreichend valide und relevante Daten zu
einem Stoff vor, bejaht auch SCHER (2010) die grundsatzliche Nutzbarkeit der
unter REACH gewonnenen okotoxikologischen Daten.

2. Nach der Wasserrahmen-Richtlinie (Anhang V) haben die Behdrden der Mitglied-
staaten die spezifischen Charakteristika der Wasserkorper zu beriicksichtigen.?’
Dieser Schritt ist bei REACH nicht vorgesehen, da nicht 6kosystemspezifische
Gewasser bewertet werden sollen, sondern eine gesamteuropaische Risikoab-
schatzung angestrebt ist.?®.

3. Weiterhin weist die SCHER-Stellungnahme (SCHER 2010) darauf hin, dass bei
der Unsicherheits-Abschatzung des Umweltqualitatsstandard der biologische Zu-
stand des jeweiligen Wasserkoérpers zu berlicksichtigen sei. Dies ist flr die PNEC

219 Methodische Unterschiede liegen vor allem fir die Zuordnung eines Stoffes zur Klasse der prioritar

geféhrlichen Stoffe resp. Der Stoffe, die die Anhang XllI-Kriterien von REACH erfiillen vor. Diese lie-
gen auRerhalb des Gutachtenauftrags.

AuRerdem hat er alle verfiigbaren Daten zu dem Stoff heranzuziehen; siehe oben Abschnitt 2.2.2.1.
Als Beispiel wird der Unterschied zwischen sauren skandinavischen Sees zu Stauseen oder Teichen
im Mittelmeerraum angefiihrt (SCHER 2010), S. 9

Diese prinzipielle Vorgehensweise gilt auch fiir Metalle. Wenn die Uberpriifung der PNEC eine Uber-
schreitung erweist, sind im Rahmen der Plausibilitatspriifung Hintergrundwerten, Bioverfligbarkeit
usw. zu bertcksichtigen, um den Handlungsbedarf zu bewerten.
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nicht relevant (und wegen deren gesamteuropaischen Charakters auch nicht
maglich).

4. Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass das Verfahren zur Festlegung von
Umweltqualitatsstandards fir den chemischen Zustand durch die Mitgliedstaaten
nach Anhang V Nr. 1.2.6 der Wasserrahmen-Richtlinie weitere Prifungsschritte
vorsieht:

— Der abgeleitete Wert ist nach Anhang V Nr. 1.2.6 iii) ,mit allen aus Feldunter-
suchungen vorliegenden Ergebnissen“ zu vergleichen, um bei eventuellen
»LAnomalien“ einen ,praziseren Assessment Faktor heranzuziehen.

— Nach Anhang V Nr. 1.2.6 iv) soll der abgeleitete Wert ,einer Evaluierung durch
Gutachter und einer 6ffentlichen Anhérung unterworfen werden, damit unter
anderem ein praziserer Assessment Faktor berechnet werden kann®. Beide
vorgenannten Elemente sind der Station 2 zuzurechnen.

Mechanismen der Qualitatssicherung sowie von Transparenz sind explizit in beiden
Verfahren vorgesehen. Eine Partizipation der Offentlichkeit verlangt allerdings nur die
Wasserrahmen-Richtlinie.

Festhalten lasst sich daher, dass eine grundlegende Abweichung in der Vorgehens-
weise zur Werteableitung weder in Station 1 noch in Station 2 gegeben ist, jedoch
kommen im Wasserrecht zusatzliche Mechanismen zum Tragen. Diese zielen zum
einen darauf ab, die regionalen Besonderheiten starker in den Blick zu nehmen. Ande-
re Unterschiede gehen zurlick auf den Umstand, dass hier eine Behorde fiir die Be-
stimmung der Umweltqualitdtsnormen verantwortlich ist; womit diese aus einer Ge-
meinwohlperspektive die Frage zu beantworten hat, ob ein ,ausreichender Datensatz*
vorhanden ist. Aulerdem ist die Bedeutung von Felduntersuchungen besonders her-
vorgehoben. Soweit diese verfligbar sind, verlangt aber auch REACH, dass diese vom
Registranten beriicksichtigt werden.?®®* Halt sich der Registrant an diese Vorgabe (was
allerdings der Zugang zu den Ergebnissen der Felduntersuchungen voraussetzt), dann
sollten die Unterschiede in der Datengrundlage nicht allzu gro3 sein.

Hinzuweisen ist schlielllich darauf, dass der verbindliche Charakter der Umweltquali-
tatsnormen nach einer starkeren inhaltlichen und prozeduralen Absicherung verlangt.

7.2.2 Besonderheiten bei Pflanzenschutzmitteln

Starkere Unterschiede bei den Datenanforderungen und der Datenverwendung beste-
hen zwischen Pflanzenschutzmitteln auf der einen und der Methode unter REACH und
Wasserrahmen-Richtlinie auf der anderen Seite.

Die Standarddatenanforderungen fir Pflanzenschutzmittel missen immer mit Testda-
ten abgedeckt sein. Nicht akzeptiert fir die Zulassungsprifung von PSM sind in-vitro-

Siehe etwa Guidance Document 7b, Seite 41 und 54 sowie — im Hinblick auf die Abbaubarkeit — Nr.
7.9.3.2, Seite 168 ff.
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Tests, QSARs und Read Across-Verfahren. Die Anforderungen an die Daten zur Er-
stellung einer SSD sind anders als unter REACH oder flir die WRRL: Tests mit weite-
ren Arten werden meistens fir die akute Toxizitat von Invertebraten oder Fischen oder
fur die Wachstumshemmung von Algen bzw. Makrophyten durchgefihrt. Im Unter-
schied zu REACH ist keine Mindestanzahl von zu testenden Arten festgelegt und es
wird wegen des meist spezifischen Wirkmechanismus” der Stoffe auch nicht verlangt,
mdglichst verschiedene Taxa mit den Tests abzudecken. Stattdessen werden Arten
der fir den spezifischen Wirkmechanismus empfindlichsten Gruppe (z. B. nur Makro-
phyten) ausgewahlt.

Weiterhin verwendet der Pflanzenschutz nicht die NOEC- oder EC4,-Werte aus Algen-
oder Pflanzentests, sondern die EC5-Werte und hat andere Konventionen zur Anwen-
dung von Assessment Faktoren.

Die Ursache fir die methodischen Unterschiede liegt in dem spezifischen regulativen
Gegenstand: Pflanzenschutzmittel sollen entsprechend ihrer Zweckbestimmung spezi-
fische Wirkungen hervorbringen; genau dazu werden sie gezielt in die Umwelt ausge-
bracht. Von daher berticksichtigt die Risikoabschatzung von Pflanzenschutzmitteln die
spezifischen Bedingungen des Einsatzes dieser Stoffe (starkere, allerdings oft nur
kurzfristige Belastung von Feldrandgewassern mit der Moglichkeit, dass sich Populati-
onen von kurzzeitigen Belastungen wieder erholen im Unterschied zur langfristigeren
Belastung groRerer Gewasser im Fokus der WRRL). Diese Besonderheiten®* sind
daher bei der Nutzung von Daten aus der Pflanzenschutzmittelzulassung zu beriick-
sichtigen. Insbesondere ist zu prufen, ob Qualitatskriterien unter Berlcksichtigung des
Wiedererholungspotentials von Populationen nach zeitlich befristeter Belastung ermit-
telt wurden.

7.2.3 Bodenschutzrecht

Der Methodenvergleich der Vorgaben aus REACH und deren Konkretisierung in den
Leitlinien der ECHA mit den Bewertungsgrundlagen flr nationale Bodenschutzwerte
zeigte grundlegende Ubereinstimmungen bei der Datenauswahl fir die 6kotoxikologi-
sche Bewertung (Station 1). In zeitlicher Perspektive ist dabei eine Fortentwicklung zu
verzeichnen: Die BBodSchV 1999 stitzte sich auf die damals verfigbaren Daten; in
der ,Bewertung der Informationen® und in der ,Ableitung der Werte“ spielten Experten-
Einschatzungen eine zentrale Rolle. Fir die bevorstehende Novellierung wurde die
Vorgehensweise systematisiert.
Die Besonderheiten des Bodenschutzrechts lassen sich wie folgt zusammenfassen:
1. Stoffauswahl: Vorsorgewerte in der BBodSchV werden fir ausgewahlte, sowohl
persistente als auch toxische Stoffe bestimmt. Hier spielen Umweltrelevanz und po-

litische Erwagungen eine Rolle (vgl. Abschnitt 7.3.2.1).
Im Rahmen von REACH sind bodenrelevante Daten in der Regel erst bei einer

24 Sjehe dazu (sowie zu einer mdglichen stirkeren Harmonisierung infolge der Uberarbeitung der ,Uni-

form Principles” sowie des Guidance Documents zur aquatischen Okotoxikologie) Abschnitt 4.3.3.
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Uberschreitung der Mengenschwelle von 100 bzw. 1000 Jahrestonnen je
Registrant vorzulegen. Fir die toxische und persistente Stoffe gelten auch unter
REACH bereits ab einer Mengenschwelle von einer Jahrestonne besondere Anfor-
derungen.

2. Bioverflugbarkeit: Die Vorsorgewerte der BBodSchV 1999 berlicksichtigen die Bio-
verfugbarkeit fir Metalle und fir organische Stoffe. REACH sieht nur fir Metalle die
Bertcksichtigung des bioverfiigbaren Anteils vor.

3. Die nationalen Vorsorgewerte differenzieren nach den drei Hauptbodentypen;
demgegeniber ist nach REACH in der Regel nur ein Umweltqualitatskriterium far
einen ,Norm-Boden® zu ermitteln ist.

4. Fur Vorsorgewerte nach der BBodSchV bevorzugt man Tests mit Bodeninvertebra-
ten mit natirlichen Béden, wahrend REACH kinstlichen, standardisierten Bdden
Prioritat einraumt.

5. Im Hinblick auf die Station 2 ist festhalten, dass die fortgeschriebene Methodik eine
Ableitung auf Basis von Artempfindlichkeitsverteilungen (SSD) empfiehlt. Unter
REAChH gelten — in Abhangigkeit von der Datenlage — die allgemeinen Anforderun-
gen an die Extrapolation.

Festhalten lasst sich, dass im Rahmen der Station 1 eine weitgehende methodische
Ubereinstimmung besteht, die eine wechselseitige Nutzung der gewonnenen Daten
erlaubt, wobei zu bertcksichtigen ist, welche Bdden in den Tests verwendet wurden.

Im Rahmen der Station 2 berlcksichtigt die nationale Ableitung der Werte Besonder-
heiten des Umweltmediums Boden. Diese Besonderheiten bilden auch die ECHA-
Leitlinien teilweise ab; etwa in den Leitlinien flr Metalle. Damit gibt es auch in der Sta-
tion 2 keine grundsatzlichen Differenzen.

Eine Besonderheit auf nationaler Ebene liegt in einzelnen Elementen der ,Plausibili-
tatsprifung®. Diese liegen nach Einschatzung der Gutachter aber methodisch bereits
aulerhalb der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien; sie sind vielmehr dem admi-
nistrativ-politischen Prozess zuzurechnen, der der Verabschiedung verbindlicher Um-
weltqualitatsstandards in Form einer Rechtsverordnung vorausgeht.

7.2.4 Luftqualitiatsrecht

Umweltqualitatskriterien die sich in Form von Rechtsnormen im europaischen und nati-
onalen Luftqualitatsrecht wiederfinden sind, mit wenigen Ausnahmen, methodisch im
Rahmen der UNECE bestimmt worden. Die auf nationaler Ebene in Umsetzung des
EU-Rechts verankerten Immissionswerte sind dabei auf die Critical Level zurtickzufih-
ren. Die Depositionswerte (Critical Load-Werte) werden in der EU Uber die Festlegung
von Emissionsreduzierungen in die NEC-Richtlinie Gbernommen.

Das methodische Vorgehen unterscheidet sich vom formalisierten Verfahren unter
REACH. Die Bestimmung der Critical Level erfolgt einzelfallbezogen, indem man je-
weils stoffspezifisch die beobachteten Wirkungen durch spezifische Parameter nach
dem aktuellen Stand der Wissenschaft erfasst.
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Die Bestimmung der luftbezogenen Umweltqualitatskriterien ist delegiert an die interna-
tionalen Expertengruppen unter der UNECE. Diese entscheiden sowohl Uber die not-
wendige Datengrundlage als auch Uber die jeweils einbezogenen Schutzguter (Defini-
tion der geschitzten Vegetationsgesellschaften und der stoffspezifisch empfindlichsten
Art oder des Okosystems) fiir den jeweiligen Stoff.

Fir die Ableitung des PNEC_ sind in den ECHA-Guidance bisher keine luftspezifi-
schen Vorgaben formuliert, es ist jedoch davon auszugehen, dass die allgemeinen
Vorgaben der REACH-Verordnung gelten und entsprechend der Datengrundlage be-
stimmte Extrapolationsmethoden zu verwenden sind. Die Entscheidung, ob und welche
Extrapolationsmethode bei der Critical Level Ableitung verwendet werden, liegt in der
Hand von Experten. Bisher wird allerdings davon ausgegangen, das bei der verwende-
ten Datengrundlage weder eine Extrapolation auf die naturlichen Bedingungen not-
wendig war noch zusatzliche Unsicherheiten lber einen entsprechenden Assessment
Faktor zu bericksichtigen waren. Eine solches Vorgehen ist auch in REACH mdglich,
soweit es sich um Daten aus Freilanduntersuchungen und Modellokosystemen han-
delt.

7.2.5 Ubersicht: PNEC-Werte und Umweltqualititsnormen

In den ECHA-Guidance unter R.10.2.3 (Seite 16) findet sich eine tabellarische Auflis-
tung, aus der hervorgeht, fur welche Umweltkompartimente und fur welche Schutzgiter
(,target*) PNEC-Werte zu bestimmen sind. Um zu verdeutlichen, wo es Parallelen im
Wasser- und Bodenrecht gibt, stellt die folgende Tabelle (Tab. 7-1) die PNEC-Werte
nach REACH den Umweltqualititsnormen des sektoralen Rechts gegeniiber.?*

25 Bezeichnungen fir Wasser bezogene Umweltqualitadtsnormen (UQN) nach Herbst & Nendza 2010.
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Tab. 7-1: Vergleich der PNEC-Werte nach ECHA 2008 (R10) mit Umweltqualitdtsnormen

Schutzgut Medium Abschnittin | PNEC UQN aus Wasser- und Boden-
ECHA-Leit- recht, QS nach WRRL (Ano-
linien (GD) nym 2010)
Aquatische Lebens- Binnen- R.10.3 PNECuwater JD-UQN, ZHH-UQN
gemeinschaften Oberflachengewasser AA-QSfreshwater, eco
(Surface water) MACfreshwater, eco
Aquatische Lebens- Klstengewasser, R.10.3 PNECater JD-UQN, ZHH-UQN
gemeinschaften Meere (Seawater) AA-QSmarine water, eco
IVIACmarine water, eco
Benthische Lebens- Sediment R.10.5 PNECsed UQNsediment_Fw
gemeinschaften QSfreshwater, sediment
Benthische Lebens- Marines Sediment R.10.5 PNEC marine sed QSsaitwater,sediment
gemeinschaften
Bodenorganismen Landwirtschaftlicher R.10.6 PNECsoi Teil von Vorsorgewerten; auch
Boden andere Bodenarten
Piscivore Fische R.10.8 PNECoral (from UQNbiota. Top Predators
NOAELavian/mammalian) QSBiota, secpois.
Marine Top-Pradatoren | Piscivore R 10.8 PNECoral, top predator Nicht bertcksichtigt
‘Wurmfresser’ Regenwurm R.10.8 PNECoral (from Secondary poisoning im Bo-
NOAELavian/mammatian) | denrecht nicht bertcksichtigt
Mikroorganismen Belebtschlammbecken | R.10.4 PNE Chicroorganisms nicht berlicksichtigt
(Belebtschlamm) (STP aeration tank)

Fir das Umweltkompartiment Luft werden in den ECHA Dokumenten keine PNEC-
Werte definiert und unter R 7 (Endpoint specific guidance) wird lediglich die aquatische
und terrestrische Vorgehensweise, nicht aber die flr das Umweltkompartiment Luft
erlautert. Auch im Luftqualitatsrecht gibt es keine allgemeingultigen methodischen Vor-
gaben fiir die Bestimmung von luftbezogenen Umweltqualitatskriterien.?*®

7.2.6 Fazit

Als Fazit lasst sich festhalten: Prinzipiell sind alle unter Beachtung der vier Schritte in
Station 1 (Bewertung der Information, siehe Abschnitt 2.2.2) zugrunde gelegten Daten
auch fur andere Fragestellungen nutzbar. Dies gilt nach den Ergebnissen dieser Unter-
suchung sowohl fiir Wasser (Abschnitt 4.2.6.1) als auch den Boden (Abschnitt 5.2.4.1)
und die Luft (Abschnitt 6.3.3.1).

Im Rahmen von Station 2, der Ableitung der Umweltqualitatskriterien, gibt es vor allem
im Bereich der Wasserrahmen-Richtlinie Ubereinstimmungen. Die Vorschlage fir Um-

2% |n den ECHA Guidance wird dies mit fehlendem Wissen begriindet. Darlber hinaus konnte keine

Begriindung fiir diese ,Licken® in den methodischen Vorgaben gefunden werden. Mégliche Erkla-
rungen sind u.a., dass die ,klassische* Okotoxikologie in aquatische und terrestrische Okosysteme
(Fent 2007, 113 ff.) unterteilt ist und das Kompartiment Luft eher als Transportmedium und weniger
als Senke flir Schadstoffe betrachtet wird. Daher wird die Schadstoffaufnahme Uber die Luft im Ver-
gleich zu der Aufnahme aus dem Wasser, Sediment, Boden oder lber die Nahrung haufig als weni-
ger kritisch angesehen.
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weltqualitatsnormen®’ zur Umsetzung der Wasserrahmen-Richtlinie beruhen zum

grofiten Teil auf den REACH-Leitlinien zur Bestimmung der PNEC-Werte (Ab-
schnitt 4.3.1). Aus methodischer Sicht gibt es daher keine grundsatzlichen Einwande
gegen eine Ubernahme der PNEC-Werte nach REACH fiir die Umweltqualitdtsnormen
des Wasserrechts. Zu bericksichtigen ist dabei aber, dass es in der Bewertung der
verbleibenden Unsicherheit (und damit in der Hohe der verwendeten Assessment Fak-
toren) und von komplexeren Studien gewisse Freiheiten gibt und solche Unsicherhei-
ten auch unter REACH und z.B. WRRL unterschiedlich bewertet werden kdnnen. Aus
der Perspektive des Wasserrechts ist zudem zu beachten, dass Umweltqualitatsnor-
men fir bestimmte Gewasser (Flussgebiete, Regionen) unterschiedlich sein kénnen,
um den jeweiligen abiotischen Bedingungen, Lebensgemeinschaften und Schutzzielen
Rechnung tragen zu kénnen.

Fur die Werte der BBodSchV gilt Folgendes: Fir die BBodSchV 1999 spielten Exper-
ten-Einschatzungen eine zentrale Rolle. Fir die bevorstehende Novellierung der
BBodSchV wurde die Vorgehensweise systematisiert. Nunmehr zeigt sich eine weitge-
hende Ubereinstimmung der Methodik in der Bestimmung der Umweltqualitatskriterien.
Unterschiede zeigen sich in der Art und Weise, in der unterschiedliche Bodenarten
Bertcksichtigung finden: REACH normiert auf einen ,Standard-Boden®, wahrend sich
die nationalen Werte auf die drei Haupt-Bodentypen beziehen. Die Besonderheiten der
Hintergrundbelastung sowie die Bioverfugbarkeit gehen sowohl unter REACH als auch
im Rahmen der BBodSchV in die Bestimmung von Umweltqualitatskriterien fir Metalle
ein; dabei sind Einzelfragen in der Fachdiskussion strittig.

Zusatzliche Elemente finden sich im Rahmen der ,Plausibilitatsprifung® des Boden-
schutzrechts. Diese Elemente sind methodisch auf3erhalb der Bestimmung der Um-
weltqualitatskriterien angesiedelt; sie lassen sich einordnen als Vorbereitung fur die
verbindliche Festlegung von Bodenwerten in einer Rechtsverordnung.

Fir luftbezogene Umweltqualitatskriterien sind bezuglich einer Ableitung im Sinne von
Station 2 keine spezifischnen methodischen Vorgaben formuliert. Ubertragt man die
allgemeinen Anforderungen an die Extrapolation aus den ECHA-Leitlinien auf das
Umweltmedium Luft, so zeigt sich, dass im Vergleich zum Vorgehen im Rahmen der
UNECE keine grundsatzlichen methodischen Diskrepanzen bestehen. So ware es
durchaus denkbar, dass auch im Rahmen von REACH bei Untersuchungen im Freiland
oder in Modell-Okosystemen im Rahmen der ,case-by-case“-Betrachtung auf einen
Asssessment Faktor verzichtet wird, wenn eine entsprechend breite und valide Daten-
grundlage gegeben ist.

Festhalten lasst sich damit, dass die nationale und internationale Fachdiskussion zur
Methodik der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien als ein kontinuierlicher Prozess
zu sehen ist. In der Vergangenheit bestehende Unterschiede treten dabei nach und

27 Nach der Wasserrahmen-Richtlinie auch bezeichnet als environmental quality standard (egs); siehe

die deutsche und englische Fassung von Art. 2 Nr. 35 einerseits sowie die Anmerkung zu Anhang
1.2.1 der Richtlinie (ABI. 2000, Nr. L 327, S. 41), wo abweichend von der Legaldefinition in Art. 2 Nr.
35 von ,Umweltqualitatsstandard® die Rede ist.
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nach zurlck. Sie beruhten, jedenfalls zum Teil, auf der einen Seite auf Datenllicken
und zum anderen darauf, dass aufgrund des regulatorischen Handlungsbedarfs, Werte
auf der Basis des jeweils aktuell verfligbaren Wissen bereitzustellen waren, was ein
pragmatischen Vorgehen erforderte. Dementsprechend zeigen sich Unterschiede, die
weniger im eigentlichen methodischen Vorgehen zur Bestimmung von Umweltquali-
tatskriterien (Station 1 und Station 2) zu verorten sind, sondern vorwiegend resultieren
aus dem jeweiligen regulatorischen Kontext und den Randbedingungen, unter denen
jeweils die Umweltqualitatsstandards rechtsverbindlich festgelegt werden.

Auf der Ebene der nationalen und internationalen Fachdiskussion ist, so das Ergebnis
dieser Untersuchung, eine Annaherung zu beobachten. Dies zeigt sich auch in der
Transformation in methodische Vorgaben. Auch hier ist fir alle Umweltmedien eine
zunehmende Ubereinstimmung festzustellen.

7.3 Einbettung in den regulativen Kontext

Die Bestimmung von Umweltqualitatskriterien erfolgt in unterschiedlichen regulativen
Kontexten. So kénnen sich etwa das angestrebte Schutzniveau (Gefahrenabwehr,
Vorsorge), das Schutzgut oder der Regelungsgegenstand (medien- oder einzelstoffbe-
zogen) unterscheiden. Inwieweit dies die Bestimmung der Umweltqualitatskriterien
beeinflusst, diskutiert Abschnitt 7.3.1.

Davon zu unterscheiden ist eine untergesetzlichen Operationalisierung, aus der sich
eine Eingrenzung des Schutzgutes, des Schutzniveaus oder der erfassten Tatigkeiten
ergeben kann (Abschnitt 7.3.2) und schliellich kann auch die Frage Bedeutung erlan-
gen, welche Akteure in welcher Funktion bei der Festlegung der Werte mitwirken (Ab-
schnitt 7.3.3).

7.3.1  Zielsetzung

Sowohl das Luftreinhalte- als auch das Wasserrecht, aber auch das Stoffrecht sind
stark von den regulativen Vorgaben der EU-Ebene beeinflusst. Die Beobachtung, das
europaische Recht unterscheide nicht in gleicher Weise wie das deutsche Recht kon-
zeptionell zwischen schutzgutbezogener Gefahrenabwehr und quellenbezogener Vor-
sorge (etwa nach dem Stand der Technik) und setze stattdessen auf Umweltqualitats-
ziele,?®® unterstreicht die Bedeutung des in dieser Untersuchung vorgenommenen Me-
thodenvergleichs. Denn damit einher geht — jedenfalls aus deutscher Perspektive —
eine Erweiterung des Vorsorgeansatzes: Es ist nunmehr auch méglich, Vorsorgeanfor-
derungen starker als bisher auch im Hinblick auf die Einwirkung auf die Schutzguter zu
operationalisieren und dabei auf Umweltqualitatskriterien zurtickzugreifen.

7.3.1.1  Regulatorisch formuliertes Schutzniveau

Die Frage, ob und in welcher Weise es tatsachlich zu einer Erweiterung des Vorsorge-
ansatzes infolge der Einwirkung des Gemeinschaftsrechts gekommen ist, lasst sich nur

28 siehe dazu Reese, Leitbilder des Umweltrechts - Zur Zukunftsfahigkeit leitender Schutzkonzepte,

ZUR 2010, 339/342.
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beantworten unter Rickgriff auf die Zielsetzung des jeweiligen Regelwerkes einerseits
sowie der — in der Regel — untergesetzlichen Operationalisierung fir einzelne Stoffe
(Abschnitt 7.3.2).

Im Hinblick auf die regulatorische Zielsetzung und das dort formulierte Schutzniveau ist
festzuhalten, dass sowohl die REACH-Verordnung (Art. 1 Abs. 3 Satz 2) als auch die
Wasserrahmen-Richtlinie?® ausdriicklich auf den Grundsatz der Vorsorge Bezug neh-
men. Der Begriff Vorsorge taucht im WHG im Zusammenhang mit den Umweltquali-
tatskriterien nicht explizit auf. Stattdessen nimmt die gesetzliche Zweckbestimmung auf
das ,Leitbild der Nachhaltigkeit* Bezug, welches den Grundsatz der Vorsorge mit bein-
haltet. Zudem ist zu berucksichtigen, dass das Wasserrecht in Deutschland gepragt
war vom — eher noch Uber den Grundsatz der Vorsorge hinausgehenden — ,Besorg-
nisgrundsatz®. Die Nichterwahnung des Begriffs der Vorsorge im Zusammenhang mit
den Umweltqualitatszielen des deutschen Wasserrechts andert daher sachlich nichts
daran, dass diese Auspragung des Schutzniveaus mit gemeint ist; zumal die Wasser-
rahen-Richtlinie ausdricklich auf den Grundsatz der Vorsorge verweist. Die Qualitats-
orientierung des Wasserrechts schlie3t damit Vorsorge mit ein.

Das Bodenschutzrecht hat sich erst relativ spat aus dem allgemeinen Polizeirecht und
der Rechtsprechung zur Altlastensanierung®® entwickelt. Es ist daher noch immer von
der polizeirechtlichen Gefahrenabwehrperspektive gepragt,”®' wenngleich durch § 7
BBodSchG explizit eine Vorsorgepflicht mit aufgenommen wurde, die sich allerdings an
den ,Zweck der Nutzung des Grundstiicks® orientiert und behérdlich nur durchgesetzt
werden kann, soweit konkretisierende Vorgaben im Verordnungswege festgelegt sind
(§ 7 Satz 4 BBodSchG).?*? Vorsorge im deutschen Bodenschutzrecht bedarf also in-
soweit der untergesetzlichen Operationalisierung. Diese erfolgt in der BBodSchV, die
fur eine begrenzte Anzahl von Stoffen Vorsorgewerte unter Berlcksichtigung von Um-
weltbelangen enthalt.

Eine besondere Entwicklung hat das Luftqualitatsrecht auf UNECE-Ebene genommen.
Die Zielsetzung des Genfer UNECE-Abkommens zu weitrdumigen Luftverunreinigun-
gen ist darauf gerichtet, ,den Menschen und seine Umwelt gegen Luftverunreinigungen
zu schiitzen.” (Art. 2). Diese Formulierung verdeutlicht, dass das Abkommen primar auf
die Verhinderung von (weiteren) Schaden — juristisch also auf die Gefahrenabwehr —
ausgerichtet ist. Der Begriff ,Vorsorge® taucht im Text des Abkommens nicht auf. Ein
explizit vorsorgeorientiertes Schutzniveau lasst sich dem Basis-Abkommen damit nicht
entnehmen. Erst in spateren Protokollen nehmen die Erwagungsgrinde Bezug auf den
Grundsatz der Vorsorge (siehe Abschnitt 6.2.1.2).

Die Luftqualitatsvorgaben auf EU-Ebene verwenden den Begriff der ,Vorsorge® nicht
explizit; stattdessen will man ,im Einklang mit den Grundrechten und Grundsatzen® der

29 giehe die Erwagungsgriinde 11 und 44 der Richtlinie 2000/60/EG.

20 gjehe Schrader, Altlastensanierung nach dem Verursacherprinzip?, 1988.

21 Sijehe etwa § 4 BBodSchG; dazu Kniesel, in: Lisken/Denninger, Handbuch des Polizeirechts, Kapi-
tel D ,Gefahrenabwehr durch Ordnungsverwaltung®, 2001, Rn. V 58 ff.

292 Weitere Einschrankungen finden sich in § 7 Sitze 5-7 BBodSchG.
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Europaischen Union, insbesondere nach ,Artikel 37 der Charta der Grundrechte der
Europaischen Union ein hohes Umweltschutzniveau und die Verbesserung der Um-
weltqualitat in die Politiken der Union einbezogen und nach dem Grundsatz der nach-
haltigen Entwicklung® sicherstellen, so Erwagungsgrund 30 der CAFE-Richtlinie. Deren
Zielsetzung beschreibt Art. 1 Nr. 1 als ,Definition und Festlegung von Luftqualitatszie-
len zur Vermeidung, Verhltung oder Verringerung schadlicher Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt insgesamt“*®*, wahrend Nr. 5 als weiteres
Ziel der Richtlinie formuliert, ,Erhaltung der Luftqualitat dort, wo sie gut ist, und Ver-
besserung der Luftqualitat, wo das nicht der Fall ist“. Darin kommt zum Ausdruck, dass
,Schadliche Auswirkungen® im Sinne von Art. 1 Nr. 1 der CAFE-Richtlinie durchaus zu
beobachten sind, man sich insoweit (aus deutscher Perspektive) im Bereich der Gefah-
renabwehr bewegt. Dieser regulative Ausgangspunkt — ,beobachtete Schaden® — be-
einflusst auch die Vorgehensweise bei der Bestimmung der Umweltqualitatskriterien
(siehe Abschnitt 7.3.2.4).

7.3.1.2  Verhiltnis der Wirkungswerte zur juristischen Differenzierung zwi-
schen Gefahr und Vorsorge

Fur die Frage des Verhaltnisses zwischen regulatorischer Zielsetzung und der Vorge-
hensweise zur Bestimmung der Umweltqualitatskriterien ist hervorzuheben, dass sich
die Ergebnisse naturwissenschaftlicher bzw. ékotoxikologischer Bestimmung von stoff-
lichen Wirkungsschwellen nicht 1:1 in juristische Wertungen iiberfiihnren lassen.?*
Notwendig ist vielmehr ein eigenstindiger ,,Ubersetzungsmechanismus®, der die
juristische Rezeption der bestimmten Umweltqualitatskriterien gewdhrleistet. Die
Ubersetzung kann entweder in der Weise erfolgen, dass einzelne Werte im Regelwerk
festgeschrieben werden, womit flr jeden Einzelfall ein ,politischer” Rezeptionsakt beim
Erlass der jeweiligen Vorschrift einhergeht (so etwa im Bereich des Luftqualitatsrechts).
Denkbar ist aber auch, dass die Regelwerke prozedurale Vorgaben enthalten, anhand
derer die ,Ubersetzung“ der toxikologischen Werte erfolgt. Eine solche Vorgabe findet
sich etwa in Art. 16 Abs. 2 Lit. b) der Wasserrahmen-Richtlinie, die explizit auf das Ver-
fahren der Risikobewertung nach der EG-Altstoff-Verordnung 793/93 verweist. Auch
die ,Plausibilitatsprifung®, die bei der Erarbeitung von Empfehlungen fir Bodenwerte
zu durchlaufen ist (siehe Abschnitte 5.1.3.2 und 5.1.3.3), lasst sich so deuten, dass im
Rahmen dieser Prufung erganzende Informationen flr den administrativ-politischen
Rezeptionsakt bereitgestellt werden, die aulerhalb der Bestimmung der Umweltquali-
tatskriterien angesiedelt sind .

Ob das unter Anwendung der methodischen Vorgaben bestimmte Umweltqualitatskrite-
rium herangezogen wird, um die Vorsorge oder die Gefahrenabwehr zu konkretisieren,
ist eine von der Rechtsordnung zu beantwortende Wertungsfrage. Dabei sind sowonhl

2% Die englische Fassung von Art. 1 Nr. 1 CAFE-Richtlinie lautet: ,defining and establishing objectives

for ambient air quality designed to avoid, prevent or reduce harmful effects on human health and the
environment as a whole”.

Siehe dazu die Diskussion im Zusammenhang mit den Umweltqualitatskriterien unter der UNECE-
Konvention und deren Ubernahme im Rahmen EU-Luftqualitatsrechts; siehe dazu Abschnitt 6.2.3.

294
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die Datengrundlage als auch die Vorgehensweise bei der Bestimmung des Umwelt-
qualitatskriteriums zu berlcksichtigen (Transparenz in dieser Hinsicht ist folglich anzu-
streben); die Zuordnung zu den juristischen Kategorien der Vorsorge und der Gefah-
renabwehr vorzunehmen, ist eine Aufgabe, die der Rechtsordnung obliegt.

7.3.2 Operationalisierung der Schutzziele

Bei Ubereinstimmung in der Zielsetzung und dem intendierten Schutzniveau in den
allgemeinen gesetzlichen Vorgaben kann es im Hinblick auf die konkreten Umweltqua-
litatskriterien zu Unterschieden kommen. Diese konnen etwa darauf beruhen, dass

— nur ein Teil der gesetzlichen Schutzgiiter von den jeweiligen Umweltqualitatskriteri-
en abgedeckt wird (etwa nur land- oder forstwirtschaftliche Nutzpflanzen, nicht aber
wildlebende Arten oder nur Pflanzen, nicht aber Tiere),

— der Anwendungsbereich des einzelnen Regelwerkes nur einen Ausschnitt der Tétig-
keiten erfasst, aus denen sich Einwirkungen auf die Schutzglter ergeben kdnnen
(etwa die Freisetzung eines Stoffes aus ,Anlagen® oder im Rahmen landwirtschaftli-
cher Nutzung) sowie daraus, dass

— man das gesetzlich intendierte Schutzniveau in den (untergesetzlichen) Umweltqua-
litatskriterien nur teilweise abdeckt (etwa indem man konkrete Werte nur zur Verhin-
derung von Schaden — Gefahrenabwehr — verankert, nicht aber zur Erreichung des
Vorsorgezieles).

Betrachtet man im Hinblick auf die vorgenannten Einschrankungen des gesetzlichen
Schutzprogramms die untersuchten untergesetzlichen Konkretisierungen, so ergibt
sich folgendes Bild.

7.3.2.1 REACH

Nach der Konzeption der REACH-Verordnung soll flr alle Umweltglter ein ,hohes
Schutzniveau® sowie Vorsorge gewahrleistet sein. Fir die nach Anhang | geforderte
Bestimmung von PNEC-Werten fir alle ,Umweltkompartimente® gibt es in den
Guidance Documents allerdings fir das Kompartiment Luft keine Operationalisierung.

Bislang differenzieren die untergesetzlichen Vorgaben zur Bestimmung der PNEC-
Werte nicht hinsichtlich regionaler Empfindlichkeiten.?*® Dies wére aber wohl — auch im
Hinblick auf die in Art. 174 Abs. 2 Satz 1 EGV (Art. 191 Abs. 2 Satz 1 EUV) geforderte
,Beriicksichtung der unterschiedlichen Gegebenheiten in den einzelnen Regionen**®
erforderlich, wenn ein hohes Schutzniveau®®’ und Vorsorge®® fiir die Umweltgiiter in
allen Regionen gewahrleistet sein soll.

2% Eine Besonderheit stellen diesbezliglich Metalle dar, wo eine solche regionale Differenzierung unter

bestimmen Voraussetzungen in den ECHA-Leitlinien vorgesehen ist (siehe R.7.13-2, Abschnitt 3.3).
2% Nach Callies (in: Callies/Ruffert, EUV/EGV, Art. 95 EGV Rn. 23) fordert die Vorschrift ,nicht nur ein
207 hohes, sondern auch regional ausdifferenziertes Schutzniveau®.

Siehe dazu Kahl, in: Callies/Ruffert, EUV/EGV, Art. 95 EGV Rn. 27 m.w.N.
28 Zum primarrechtlichen Begriff der Vorsorge siehe Callies, in: Callies/Ruffert, EUV/EGV, Art. 95 EGV

Rn. 24 ff. m.w.N.
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Im Hinblick auf die freisetzungsverursachenden Tatigkeiten deckt die Stoffsicherheits-
betrachtung alle Phasen im Lebensweg eines Stoffes ab. Insoweit sind keine Ein-
schrankungen zu konstatieren.

Das in der Verordnung intendierte Schutzniveau schlie3t die Vorsorge mit ein. Explizit
operationalisiert wird dieses Schutzniveau aber vor allem flir die zulassungspflichtigen
Stoffe (Art. 55 ff., mit den dort verankerten Substitutionsanforderungen). Die nach An-
hang | abzuleitenden PNEC-Werte sind hingegen, da sie Schwelle zu ,schadlichen
Auswirkungen® angeben sollen, dem Schutz vor Schaden, mithin der Gefahrenabwehr
zuzuordnen.

7.3.2.2 Wasser

Das deutsche Wasserrecht dient in weiten Teilen der Umsetzung des EU-
Wasserrechts, insbesondere der Umsetzung Wasserrahmen-Richtlinie. Es regelt um-
fassend die Bewirtschaftung der Gewasser. Die Zweckbestimmung § 1 WHG hat fol-
genden Wortlaut:

Zweck dieses Gesetzes ist es, durch eine nachhaltige Gewéasserbewirtschaftung die Gewasser als Be-

standteil des Naturhaushalts, als Lebensgrundlage des Menschen, als Lebensraum fir Tiere und

Pflanzen sowie als nutzbares Gut zu schiitzen
Dementsprechend ist nach der Grundpflicht aus § 5 Abs. 1 Nr. 1 ,jede Person [...] ver-
pflichtet, bei Mallnahmen, mit denen Einwirkungen auf ein Gewasser verbunden sein
koénnen, die nach den Umstanden erforderliche Sorgfalt anzuwenden, um nachteilige
Veranderungen der Gewassereigenschaften zu vermeiden®. Das Wasserrecht ist dem-
entsprechend gepragt durch einen umfassenden auf die Erhaltung bzw. Verbesserung
der Gewasserqualitat gerichteten Ansatz, der alle potentiell beeintrachtigenden Tatig-
keiten umfasst. Im Hinblick auf die ersten beiden Kriterien sind damit keine Einschran-
kungen ersichtlich.

Auf der untergesetzlichen Ebene ist ebenfalls keine Einschrankung des Schutzniveaus
ersichtlich.

7.3.2.3 Boden

Das BBodSchG verfolgt das Ziel, die ,natirlichen Funktionen“ des Bodens nachhaltig
zu sichern, womit gemal® § 2 Abs. 2 Nr. 1 BBodSchG die vielfaltigen okologischen
Funktionen, einschlielich des Schutzes des Grundwassers zum Bestandteil des
Schutzgutes werden (siehe Abschnitt 5.1.2).2%°

Far die Einordnung der Umweltqualitatskriterien des Bodenschutzrechts ist in systema-
tischer Hinsicht der Auffang-Charakter des BBodSchG zu beriicksichtigen: Soweit das
Gesetz in § 3 Abs. 1 den Vorrang anderer Rechtsnormen vorsieht, kdnnen sich aus
den untergesetzlichen Anforderungen der BBodSchV keine unmittelbar verbindlichen

29 Inwieweit die Bewertungsgrundlagen auch die Vorsorgeanforderungen fiir besonders besorgniserre-

gende Stoffe und hier insbesondere das Minimierungsgebot hinreichend umsetzen, war nicht Gegen-
stand dieser Untersuchung. Zumindest wird weder rechtlich noch methodisch hinsichtlich spezifischer
Stoffeigenschaften unterschieden, wie es sowohl im Wasserrecht (priority hazardous substances/
priority substances) als auch im Stoffrecht (Anhang XllIl) umgesetzt ist.
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Anforderungen ergeben.*® Eine erste Eingrenzung des Regelungsgegenstandes ergibt
sich damit aus dem subsidiaren Charakter des Bodenschutzrechts.

Andererseits wirken sich die Umweltqualitatskriterien der BBodSchV auf weitere Berei-
che des Umweltrechts aus, insbesondere das Immissionsschutzrecht®' und das Abfall-
recht.*® Auch die Bioabfallverordnung stiitzen sich auf die BBodSchV: Die Werte, die
Bdden einhalten missen, um sie uberhaupt fur eine Materialaufbringung nach § 12
BBodSchV zu qualifizieren, entsprechen den Vorsorgewerten der BBodSchV.

Vorsorgewerte sind im Bodenschutzrecht nur in begrenztem Umfang definiert. Im Be-
reich der Gefahrenabwehr findet man eine nutzungsspezifische Bestimmung des
Schutzniveaus. Dieser Ansatz zielt nicht auf einen flachendeckenden Erhalt aller 6ko-
logischen Funktionen des Schutzgutes Boden, sondern folgt einem an lokalen Belas-
tungen orientierten Konzept des funktionalen Ausgleichs (functional redundancy®®).
Die Umsetzung von Vorsorgeanforderungen ist explizit daran gebunden, dass diese im
Wege einer Verordnung konkretisiert sind (§ 7 Satz 4 BBodSchG). Damit kommt der
Festlegung dieser Werte eine besondere Bedeutung zu.

Die Vorsorgewerte setzen das Minimierungsgebot fir besonders besorgniserregende
Stoffe um. Sie berlicksichtigen neben den dkotoxischen Wirkschwellen auch die vor-
handenen Hintergrundwerte unbelasteter Regionen, die Empfindlichkeit unterschiedli-
cher Bbéden sowie verschiedene Pfadbetrachtungen (Boden-Grundwasser; Boden-
Pflanze). Allerdings gilt hierbei auch, dass die Vorsorgewerte einen hinreichenden Ab-
stand zu den Hintergrundwerten haben sollen.

Klarungsbeduirftig ist insbesondere das Verhaltnis zwischen Naturschutz- und Boden-
schutzrecht: Das Bodenschutzrecht verfolgt nicht aktiv das Ziel ,guter ékologischer
Zustand bei gleichzeitiger Nutzung“ (wie im Wasserrecht, siehe Kapitel 4), obwohl An-
satze dazu etwa im Hinblick auf den Ausschluss des Verbringens von Materialien auf
dkologisch ,wertvolle* Bdéden (§12 Abs. 8 BBodSchV) zu finden sind.**

7.3.2.4  Luft

Untergesetzliche Konkretisierungen im Bereich des Luftqualitatsrechts finden sich in
der 39. BImSchV und in der TA Luft (siehe Abschnitt 6.2.2). Tragt man die Befunde zu
den dort verankerten Umweltqualitatskriterien zusammen, so ergibt sich im Hinblick auf
mogliche Eingrenzungen folgendes Bild.

Umweltbezogene Schutzgiter sind in § 1 Abs. 1 BImSchG neben Boden und Wasser
die land- und forstwirtschaftlich sowie gartnerisch produzierten Pflanzenarten auch
wildwachsende Pflanzen und Tiere. Das untergesetzliche Regelwerk berlcksichtigt
bislang tGberwiegend lediglich den Schutz der Vegetation. Das untergesetzliche Regel-

%00 Hilger, in Holzwarth et al. (2000), § 8 BBodSchG Rn. 4.

%" Nr. 4.5 TA Luft; siehe dazu Abschnitt 6.6.2.3.

%02 Heuser, in: Beck'scher Online-Kommentar (Hrsg: Giesberts/Reinhardt), BBodSchG § 8 Rn 8.

303 Zum “functional redundancy principle” siehe Abschnitt 4.1.2.3; zu dessen Bedeutung im Boden-
schutzrecht Abschnitt 5.1.1.3.

Zu klaren ware daher, ob das Naturschutzrecht geeignete Instrumente bereit halt, um die empfindli-
chen Biozonosen vor stofflichen Eintragen in den Boden zu schiitzen.

304
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werk operationalisiert iber Umweltqualitatskriterien damit nur einen Teil der geschiitz-
ten Umweltguter.

Eingrenzungen im Anwendungsbereich sind beztiglich den in der TA Luft verankerten
Werten festzuhalten. Diese gelten fiir den Betrieb von (genehmigungsbediirftigen®®)
Anlagen. Einwirkungen auf die Schutzglter, die von anderen Quellen ausgehen, er-
fasst die TA Luft nicht.

Bei den vorhandenen nationalen umweltbezogenen Immissionswerten handelt es sich
durchweg um Werte, die dem Schutz der Umweltgiter dienen. Immissionswerte, die
explizit auch Vorsorgeziele umsetzen, gibt es nicht. Der umfassende Regelungsansatz
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes, der ausweislich der Zweckbestimmung in § 1
Abs. 1 BImSchG gegenuber immissionsbedingten schadlichen Umwelteinwirkungen
auch fir die Umweltglter sowohl Schutz (Gefahrenabwehr) als auch Vorsorge gewahr-
leisten soll, wird daher auf untergesetzlicher Ebene nur unzureichend operationalisiert.
3% Man kann insoweit von einem ,Vollzugsdefizit erster Ordnung* sprechen,*®” weil es
schon im rechtlichen Regelwerk selbst, also auf der normativen Ebene angesiedelt ist.

7.3.2.5 Fazit

Die im Rahmen der Untersuchung identifizierten Unterschiede”™ sind teilweise auler-
halb der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien angesiedelt. Sie lassen sich auch
darauf zurlickfihren, dass die regulatorischen Schutzziele in unterschiedlicher Weise
im jeweiligen Regelwerk operationalisiert sind.

308

7.3.3 Rollen der Akteure

Die in den vorhergehenden Abschnitten diskutierten Divergenzen dirften jedenfalls
zum Teil auch darauf zurlickzufiihren sein, dass sich die Konstellationen unterschei-
den, unter denen die jeweiligen Akteure die Vorgaben zur Vorgehensweise umsetzen.

Das Wasser-, Boden- und Luftqualitatsrecht ist gekennzeichnet durch eine hoheitliche
Risikoregulierung: Der Vorschriftengeber formuliert generelle Umweltqualitatsstandards
auf der Basis administrativ aufbereiteter Risikoinformationen. Bleiben dabei Licken —
sowohl im Hinblick auf das Schutzniveau als auch hinsichtlich der Zahl der erfassten
Stoffe — so kann dies grundsatzlich im Rahmen behordlicher Einzelfallentscheidungen
(Genehmigungen, Erlaubnisse, Bewilligungen etc.) noch aufgefangen werden. Dies
setzt allerdings voraus, dass die zustandigen Vollzugsbehdérden Uber die dazu notwen-
digen Ressourcen verfiugen. Die fur die Entscheidung notwendigen Daten gewinnt die
Behorde im Wege der Amtsermittlung oder sie lasst sich die Daten vom jeweiligen Ad-
ressaten vorlegen (als Teil der Antragsunterlagen oder im Rahmen der Uberwachung).

%5 Bei nicht genehmigungsbedurftigen Anlagen sollen die in Teil 4 der TA Luft festgelegten ,Grundséatze

zur Ermittlung und Mal3stébe zur Beurteilung von schadlichen Umwelteinwirkungen herangezogen
werden®, so Nr. 1 Abs. 5 TA Luft.
%% Sjehe hierzu auch Prinz (2000).
307 Zu dieser Systematisierung verschiedener Vollzugsdefizite siehe Fiihr 1986, 8 sowie Flihr/Merenyi
2005, 4.
Siehe dazu die Kapitel 4-6 sowie die Zusammenfihrung in Abschnitt 7.2.
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Die regulatorische Grundkonzeption geht jedenfalls von der Letztentscheidungskompe-
tenz der hoheitlichen Organe aus. Damit einher geht im Rahmen des legislativen oder
administrativen Beurteilungsspielraums die Notwendigkeit politischer bzw. administrati-
ver Abwagung bei der Festlegung von Umweltqualitdtsstandards, die in den ,relevan-
ten Dokumenten® jedenfalls zum Teil auch dokumentiert ist.**® AuRerdem erfolgt im
Rahmen der hoheitlichen Risikoregulierung in aller Regel eine Erfolgskontrolle im Hin-
blick auf die Vorgaben zur Emissionsbegrenzung sowie immissionsseitige Monitoring-
Malnahmen.

Im Unterschied dazu beruht die REACH-Verordnung auf dem regulatorischen Grund-
ansatz der Eigen-Verantwortung®® der wirtschaftlichen Akteure. Sie fordert eine Risi-
kobewidltigung auf (Uber-)betrieblicher Ebene. Grundlage daflr ist die Bereitstellung
von Risikoinformationen durch die Adressaten (Stoffhersteller und —verwender) fir den
gesamten Lebensweg eines Stoffes, mit nur stichprobenartiger Prifung durch die Be-
hérden. Dies setzt voraus, dass die Anforderungen an die Gewinnung der Risikoinfor-
mationen in standardisierter Form definiert sind. Auf dieser Grundlage koénnen die
Stoffverantwortlichen fur eine Vielzahl gewerblich genutzter Stoffe Umweltqualitatskri-
terien bestimmen. Die Mechanismen zur Qualitatssicherung, einschliefllich der Vorga-
ben zur Ausflllung der Spielrdume bei der Anwendung des Weight-of-Evidence-
Ansatzes und des ,expert judgement®, sind in REACH bislang nur rudimentar ausgebil-
det. Dies kann dazu fuhren, dass die Registranten ohne nachvollziehbare Begriindung
von den Spielrdumen Gebrauch machen.*"

Eine Verknipfung zwischen beiden regulatorischen Ansatzen kann darin gesehen
werden, dass die Registranten ,alle verfugbaren® Informationen zu einem Stoff zu be-
ricksichtigen haben. Dazu zahlen etwa auch Monitoring-Befunde, die im Rahmen des
sektoralen Umweltrechts erhoben werden. Voraussetzung fir die Nutzung der Ergeb-
nisse der Felduntersuchungen ist damit deren Verfligbarkeit fir die Registranten. Die
Behdrden sollten die Monitoring-Befunde stoffbezogenen so zuganglich machen, dass
diese von den Registranten nutzbar (und auch im Rahmen der Dossier- und Stoffbe-
wertung nach Art. 41 ff. REACH) sind.

7.4 Fazit

Die untersuchten Regelwerke unterscheiden sich nicht nur in der Operationalisierung
der Schutzziele (siehe Abschnitt 7.3.2.5), sondern auch in ihren regulatorischen An-

09 5o gibt es etwa zu den Festlegungen im Rahmen des EU-Luftqualitatsrechts jeweils ein von der

Europaischen Kommission herausgegebenes Positionspapier (,Position Paper), in dem die Ergeb-

nisse der jeweiligen Arbeitsgruppe dokumentiert sind; siehe dazu Abschnitt 6.2.2.1.

Zu dem Begriff und den notwendigen institutionellen Rahmenbedingungen fir eine erfolgreiche Um-

setzung eines solchen Ansatzes siehe Fuhr, Eigen-Verantwortung im Rechtsstaat, 2003.

311 Siehe etwa den ~Fortschrittsbericht* zur Evaluation 2010 (ECHA 2011: Evaluation under REACH -
Progress Report, Helsinki). 2010, S. 26: ,In a number of cases, the adaptations were either poorly
justified or not justified at all. Below there are some examples of generic and endpoint specific short-
comings observed with regard to the use of adaptation of standard information requirements.” Im An-
schluss daran formuliert der Bericht in einer umfangreichen Aufzahlung Empfehlungen an die
Registranten.
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satzpunkten. Ein Unterschied besteht zunachst im eigentlichen Gegenstand der Rege-
lung: REACH stellt den Einzelstoff als solchen in seinem gesamten Lebenszyklus in
den Mittelpunkt und formuliert fir diejenigen, die mit dem Stoff umgehen, Anforderun-
gen; demgegeniber regeln die anderen betrachteten Rechtsbereiche jeweils ein be-
stimmtes Umweltmedium und formulieren quellenibergreifende Anforderungen.

In einer weiteren Klassifizierung lasst sich in grober Typisierung sagen, dass sowohl
das Luftqualitats- als auch das Bodenrecht eine eher reaktive Herangehensweise wah-
len. Ausgehend von als solchen beobachteten (Wald-) Schaden bzw. Altlasten formu-
liert man Vorgaben, die das Auftreten weiterer Schaden verhindern sollen. Demgegen-
Uber sind sowohl das Wasser- als auch das Stoffrecht stérker proaktiv gepragt: Das
Wasserrecht formuliert, ebenfalls ausgehend von beobachteten Belastungen, zukinftig
zu erreichende Qualitatsstandards und stellt dafir Mechanismen bereit. REACH ver-
langt — unabhangig von bereits beobachteten Schaden — eine vorausschauende Be-
trachtung der stoffbedingten Risiken. Vor diesem Hintergrund ist es plausibel, dass die
methodischen Ubereinstimmungen zwischen dem Stoffrecht und dem Wasserrecht am
groften sind.

Im Verhaltnis der Regelungsbereiche REACH und Wasserrecht ist festzuhalten, dass
die Vorgehensweise bei der Bestimmung von Umweltqualitatskriterien bereits weitge-
hend aufeinander abgestimmt ist. Dies gilt sowohl auf der Ebene der rechtlichen Vor-
gaben als auch bei deren untergesetzlichen Konkretisierung (Leitlinien).

Fur die Umweltkompartimente Boden und Luft I&sst sich eine Annaherung des metho-
dischen Vorgehens beobachten. Eine verbindliche Festschreibung der Methodik in den
Rechtsnormen fehlt bislang aber ebenso wie allgemein giiltige Leitlinien fir die Be-
stimmung der Umweltqualitatskriterien. Die regulatorische Abstimmung ist in diesen
beiden Bereichen noch nicht so weit entwickelt wie im Wasserbereich.

Die identifizierten methodischen Unterschiede haben ihre Ursache einerseits darin,
dass es sich jeweils um ,besondere® Stoffe handelt, fur die auch unter REACH eine
Sonderstellung einnehmen. Bei Umweltqualitatskriterien, die in jlingerer Zeit bestimmt
wurden, zeigt sich eine weitgehende Ubereinstimmung mit der Referenz-Methodik un-
ter REACH. Verbleibende Unterschiede, etwa einzelne Elemente der ,Plausibilitatspri-
fung® bei der Erarbeitung von Empfehlungen fir verbindliche, in einer Rechtsverord-
nung verankerte Bodenwerte, sind aulerhalb der Methodik der Bestimmung von Um-
weltqualitatskriterien angesiedelt.
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Anhang: Erlauterung ausgewahlter Begriffe

Diese Glossar diente im Rahmen des ,Bestimmung von Umweltqualitatskriterien® (FKZ
363 01 260) der disziplinenubergreifenden Verstandigung unter den Projektbeteiligten.
Aus dieser Funktion ergibt sich die Auswahl der Begriffe: Im Vordergrund stehen Be-
griffe aus der Okotoxikologie, der Methodik der Risikoabschatzung und des Umwelt-
rechts. Darlber hinausreichende Begriffe, etwa aus der Humantoxikologie, finden
ebenso wie andere Aspekte nur insoweit Berlicksichtung als dies fur Zwecke des Pro-
jektes hilfreich erschien. Das Glossar verfolgt daher nicht den Anspruch, Begriffe der
stoffoezogenen Risikoabschatzung®'? vollstandig abzudecken. Ein Verzeichnis der
Abklrzungen findet sich zusatzlich am Anfang des Projektberichtes.

Es empfiehlt sich, das Glossar im Zusammenhang mit den Ausfiihrungen in den Kapi-
teln 2 und 3 zu lesen, in denen das Vorgehen unter REACH und die daraus entwickelte
Referenzmethodik erldutert wird.

Ableitung eines Umweltqualitatskriteriums: Bezeichnung fiir die Station 2 der Refe-
renzmethodik (— PNEC-Ableitung); siehe Abschnitt 2.2 sowie das Ablaufsche-
ma in Abschnitt 3.2.2. des Abschlussberichtes.

Abschiatzung — Risikoabschatzung

Ampelkonzept: Das ,Ampelkonzept” basiert auf drei rechtlich abgegrenzten Schutzni-
veaus, die unterschiedliche Handlungspflichten auslésen. Es handelt sich um
einen Begriff aus der Fachdiskussion, der vor allem im Arbeitsschutz Verwen-
dung findet, aber auch im Bodenschutzrecht gebraucht wird zur Bezeichnung
der dort festgelegten Vorsorge-, Prif- und MalRnahmenwerte.

Das ,Ampelkonzept® unterscheidet

— das ,nicht mehr hinnehmbare Risiko“ = Gefahrenschwelle mit der Pflicht zur
Gefahrenabwehr,

— das ,unerwunschte Risiko” = Besorgnisschwelle mit der Moglichkeit eines
Schadenseintritts und der Pflicht zur Einzelfallprifung sowie

— die ,Mdglichkeit eines Risikos* bzw. ,Besorgnispotential® = Vorsorgeschwel-
le. Bei Einhaltung des Vorsorgewertes erscheint die Méglichkeit eines Risi-
kos nach dem Malstab ,praktischer Vernunft® ausgeschlossen. Unterhalb
dieser Belastung liegt das ,Restrisiko®.

Fachlich umsetzt wurde das Ampelkonzept im Bodenschutz fir die Differenzie-
rung in Vorsorge-, Prif- und MalRhahmenwerte. (vgl. Konietzka, R.; Dieter, H.:
Ermittlung gefahrenbezogener chronischer Schadstoffdosen zur Gefahrenab-
wehr beim Wirkungspfad Boden-Mensch. Handbuch des Bodenschutz Kennzif-
fer 3530, 1998).

~<Ampelkonzepte" finden sich — neben dem Eingangs bereits erwahnten Arbeits-
schutz — auch bei der Bewertung von Schadstoffen im Trinkwasser sowie bei

%12 Siehe dazu etwa auch das Glossar in dem vom Umweltbundesamt herausgegebenen ,Leitfaden zur

Anwendung der GHS-Verordnung*“, Dessau 2007.
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Schadstoffen in Innenrdumen und bei der Bewertung der inneren Belastung des
Menschen durch Schadstoffe (Quelle: Umweltbundesamt).

Aquatische Toxizitat: Giftigkeit gegentiber Wasserorganismen. Sie wird meist Uber
Algen, Daphnien, Fische als Stellvertreterorganismen fir die Trophiestufen der
aquatischen Lebensgemeinschaft ermittelt (Quelle: UBA GHS-Leitfaden).

Assessment factor (deutsch: , Extrapolationsfaktor; siehe Anhang | Nr. 3.3
REACH; die Studie verwendet den Begriff Assessment Faktor): Faktor zur
Extrapolation von Testergebnissen auf eine fir die Umwelt akzeptierbar ange-
sehene Konzentration (z.B. PNEC). Der Assessment Faktor bericksichtigt me-
thodische Unsicherheiten der Risikobewertung, die sich ergeben aus der ,Diffe-
renz zwischen den flir eine begrenzte Zahl von Spezies aus Laborversuchen
abgeleiteten Wirkungswerten und dem PNEC-Wert fir den Umweltbereich®
(Anhang | Nr. 3.3 REACH). Er findet sich auch in den Bewertungskonventionen
internationaler Organisationen (WHO, OECD). Je umfassender der Datensatz
ist und je langer die Versuchsdauer, desto geringer ist der Assessment Faktor
(Anhang | der REACh-Verordnung, Fu3note zu Nr. 3.3.1). Siehe dazu auch Ab-
schnitt 2.2.3 des Abschlussberichts.

Bestimmung: In Anlehnung an Anhang | Nr. 3.3.1. Satz 1 wird der Gesamtprozess,
der zu einem Umweltqualitatskriterium fihrt, als ,Bestimmung“ bezeichnet (sie-
he Abschnitt 2.1 des Abschlussberichtes); auch in Abgrenzung von
— Festlegung.

Beweiskraft der Daten-Ansatz: — Weight-of-Evidence

Bewertung: in REACh im Sinne von Evaluation verwendet — Station 1: Bewertung der
Informationen; im Rahmen des Methodenvergleichs bezeichnet als ,Gewinnung
des Datensatzes” siehe Abschnitt 2.1 sowie das Ablaufschema in Abschnit
3.2.2. des Abschlussberichtes.

DIBAEX: DIBAEX ("distribution based extrapolation") bzw. Verteilungsmodell in der
Version von Wagner & Lokke (1991) wurde als zweites Verfahren zur Ableitung
von Boden-Umweltqualitatskriterien erprobt. Das Verfahren geht davon aus,
dass die Empfindlichkeit exponierter Arten gegenlber einer Substanz in dem zu
bewertenden Okosystem einer statistischen Verteilung gehorcht. Das Vertei-
lungsmodell beruht auf NOEC bzw. ECx-Werten verschiedener mikrobieller
Prozesse und Tierarten aus langerfristigen bzw. chronischen Tests sowie Un-
tersuchungen von Pflanzen. Die Formel des Empfindlichkeitsverteilungsmodells
errechnet einen Kp-Wert (= gesuchter Bodenwert). Dabei wird davon ausge-
gangen, dass, wenn die Testorganismen das zu schiitzende Okosystem repra-
sentieren, der Schutz des Okosystems gegeben ist, wenn 95% der Arten mit
95% Sicherheit vor Auswirkungen der Testsubstanz geschuitzt sind.

Es handelt sich um ein SSD-Verfahren und wird im Text auch als solches be-
zeichnet.

DOC (dissolved organic carbon): geldster organisch gebundener Kohlenstoff, Sum-
menparameter, der auf die im Wasser geldste organische Substanz hinweist

Dose-response-assessment: quantitative Abschatzung der Effekte einer bestimmten
Stoffkonzentration auf einen bestimmten Testorganismus/ Endpunkt; siehe An-
hang | Nr. 3.3.1 REACH sowie — Effect assessment und — Environmental
hazard assessment.
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ECs: statistisches Mal} fiur die Wirkung eines Stoffes oder eines Gemisches auf die
Umwelt; Konzentration, die bei 50% einer Testpopulation die Populations-
wachstumsrate nachhaltig beeintrachtigt (Quelle: UBA GHS-Leitfaden)

ECHA-Leitlinien — Guidance Document

EC,: statistisches Mal} fir die Wirkung eines Stoffes oder eines Gemisches auf die
Umwelt; effektive Konzentration, bei der ein Effekt von x% ausgel6st wird, z.B.
Hemmung der Reproduktion, des Wachstum, der Entwicklung, der Mobilitat u.a.
(Quelle: UBA GHS-Leitfaden).

Effect Assessment (in der ECHA-Leitlinie R.10): In GD R.10 wird dieser Begriff
synonym zur Ableitung des PNEC verwendet; siehe GD "R.10.3.1.3 Calculation
of PNEC for freshwater using statistical extrapolation techniques": "The effect
assessment performed with assessment factors can be supported by a statisti-
cal extrapolation method if the database on species sensitivity distributions
(SSDs) is sufficient for its application." Im Text der REACH-Verordnung findet
sich der Begriff nicht.

Effect Assessment: — (= Hazard Assessment ) Teil der Risikoabschatzung, in dem
die Dosis / Konzentrationsabhangigkeiten fir potentiell gefahrdete Arten oder
Artgemeinschaften mit Hilfe 6kotoxikologischer Tests identifiziert werden. Die
Effektwerte flieRen dann mit den Ergebnissen der Expositionsabschatzung in
die Risikocharakterisierung ein. Im TGD verwendeter Begriff flir die Zusammen-
fassung von hazard identification und dose-response-assessment [Quelle:TGD
Kapitel 3].

Effektkonzentration: s. EC,

Eigen-Verantwortung: Der Begriff bezeichnet eine Kategorie rechtlicher Pflichten, die
angesiedelt ist zwischen der ,strikten Verantwortlichkeit mit klar definierten
Grenzen (meist in Gestalt von Verboten ,Nicht téten®, ,fahre nicht schneller als
50 km/h*, ,lUberschreite den Grenzwert von x im Umweltmedium y nicht®, auch
bezeichnet als ,vollkommene Pflichten“) und dem Bereich des rechtlich ,freien
Beliebens®, in dem keine Verhaltensanforderungen und keine Folgenanlastung
durch das Recht erfol-gen.

Rechtspflichten aus der Kategorie der ,Eigen-Verantwortung“ sind gekenn-
zeichnet durch einen gewissen Grad an (materieller) inhaltlicher Offenheit (,un-
vollkommene Pflichten®), wobei das Recht allerdings (in der Regel: prozedurale)
Vorgaben enthalt, die eine Bestimmbarkeit des Pflichtengehalts erlauben oder
vorschreiben, wobei oftmals eine aktive Mitwirkung des Pflichten-Adressaten
gefordert ist. Zudem enthalt das Recht Mechanismen der Folgenanlastung fur
den Fall, dass der Pflichten-Adressat der ihm Ubertragen Eigen-Verantwortung
nicht gerecht wird.

Eigen-Verantwortung ist damit — anders als die dem Bereich der Tugend zuzu-
ordnenden ethischen Pflichten der ,Selbst-Verantwortung® — immer eine recht-
lich regulierte und damit auch "kontrollierte" Verantwortung (siehe dazu Fuhr,
Eigen-Verantwortung im Recht, Berlin 2003, S. 79-82 sowie bezogen auf
REACh, Rehbinder, UTR 96, 44 — 46)

Einschatzungsprarogative (des Gesetzgebers): Rechtsvorschriften sind die Antwort
des Gesetzgebers auf gesellschaftlichen Probleme und Konflikte. Bei der Fra-
ge, welches daflr die Ursachen sind (Realanalyse) und welche Instrumente ei-
nen Beitrag zur Losung leisten konnen (Prognose), steht dem Gesetzgeber
nach dem Grundsatz der Gewaltenteilung ein Vorrang (Prarogative) zu, die von
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den Gerichten (insbesondere vom Bundesverfassungsgericht) nur begrenzt
Uberprifbar ist.

Environmental hazard assessment: In der Weiterentwicklung des NRC-Modells ha-
ben sich die urspriinglichen 4 Schritte des — risk assessment verschoben. Dem
Verfahren vorgelagert wird eine Planungsphase bzw. ein Scoping und Schritt 1
"hazard identification" und Schritt 2 "dose-response assessment" werden als
hazard assessment zusammengefasst (EPA 1998 und NRC 2008). Entspre-
chend definiert die OECD hazard assessment folgerndermalien: "ldentifying
and characterising the inherent properties of chemical substances is basically
the first step of environmental risk assessment. Environmental hazard assess-
ment (hazard identification and [— ] hazard characterisation) involves gathering
or generating and evaluating data of chemical substances and concluding on
their inherent eco-toxicological effects and environmental fate." Diese Weiter-
entwicklung des Risk Assessment wurde in der REACh-Verordnung in Anhang
I, Nr. 3 (deutsche Ubersetzung in offiziellen REACh Dokumenten: — Ermittlung
schadlicher Wirkungen auf die Umwelt ) und von der ECHA Ubernommen (siehe
— Guidance Document und — Stationen der umweltbezogenen Risikobeurtei-
lung sowie siehe Abschnitt 1.2 des Abschlussberichtes).

Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt (REACh Anhang | Nr. 3): iden-
tisch mit ,(— ) Bestimmung des PNEC-Wertes bzw. eines Umweltqualitatskrite-
riums“ — Stationen 1 und 2 der umweltbezogenen Risikobeurteilung; nicht iden-
tisch mit — Ableitung (nur Station 2); siehe Abschnitt 2.1 sowie das Ablauf-
schema in Abschnitt 3.2.2. des Abschlussberichtes.

ESR — Existing Substance Regulation

Existing Substance Regulation: EG-Altstoff-Verordnung Nr. 793/93 des Rates vom
23. Marz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Alt-
stoffe; vertiefte rechtliche Aspekte siehe dazu Rehbinder 2003 sowie
Fahr/Merenyi 2005.

expert judgement: Entscheidungsschritt im Rahmen der Bestimmung von Umweltqua-
litatskriterien, der auf den Fachkenntnissen einer Person oder eines Gremiums
beruht; etwa im Rahmen der Bewertung und Interpretation von Daten (siehe
ECHA-Leitlinien R.10.2.2) oder bei der Anwendung des Extrapolationsfaktors
(R.10.3.2.3).
In der Vergangenheit haufig bei Einzelfallbewertungen angewandt. Das Verfah-
ren des E.J. kann dokumentiert sein. Es ertbrigt keine Ubergreifende Stoff- oder
problemulbergreifende Methode. E.J. wird z.B. von der Europaischen Kommis-
sion systematisch zur Definition des Stands des Wissens und zur Evaluierung
von Risikobewertungen eingesetzt, wenn uber rechtliche MalRnahmen zu ent-
scheiden ist. In der ECHA ist dazu das Risk Assessment Comittee eingesetzt;
als Beratungsgremium der EG-Kommission dient auch das =>SCHER.

exposure assessment: Expositionsbeurteilung

Extrapolationsfaktor: In REACH die deutsche Ubersetzung von — assessment factor
(und in diesem Sinne auch in der Studie verwendet)
In der allgemeinen toxikologischen Diskussion: Faktor, um Versuchsdaten
im Hinblick auf einen nicht getesteten Endpunkt zu interpretieren; z.B. kénnen
akute Tests auch fur die Bewertung chronischer Wirkungen herangezogen wer-
den. In der Toxikologie unterscheiden sich E. von => Assessment oder Sicher-
heitsfaktoren, die dem prinzipiell unvollstandigen Wissen Rechnung tragen sol-
len (Reichl, F. Schwenk, M.: regulatorische Toxikologie 2004). In der 6kotoxiko-
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logischen, regulativen Risikobewertung wird nicht immer klar zwischen den Be-
griffen unterschieden, da das iterative Vorgehen quantitative und qualitative De-
fizite des Wissens Uber Sicherheits- oder Extrapolationsfaktoren beriicksichtigt.

Faktorenmodell FAME: Das Faktorenmodell FAME ("factorial application method")
wurde im Rahmen Ableitung flr Boden-Umweltqualitatskriterien erprobt. Die
Extrapolation erfolgt in Anlehnung an die Bewertung im Rahmen des europai-
schen Chemikalienrechts (EU 1996). Unter der Anwendung eines Faktors wird
auf der Basis des niedrigsten NOEC- oder ECx-Wertes (aus einem langerfristi-
gen Test) der Wert berechnet, der fir die weitere Beurteilung relevant ist.

Faktor-Methode: Anwendung eines — Extrapolationsfaktors.

Festlegung: Wahrend Umweltqualitatskriterien fachwissenschaftlich ,bestimmt* wer-
den (— Bestimmung) werden verbindliche — Umweltqualitadtsstandards ,festge-
legt’, z.B. in einer Rechtsverordnung in Gestalt von Vorsorgewerten oder
Grenzwerten zur Abwehr von Gefahren; siehe dazu Abschnitt 7.3.1.2 des Ab-
schlussberichtes.

Gewinnung des Datensatzes: Bezeichnung des Vorgehens in Station 1 (in REACH —
etwas missverstandlich — bezeichnet als — ,Bewertung der Informationen®); zu
den Stationen der Referenz-Methodik siehe Abschnitt 2.2 sowie das Ablauf-
schema in Abschnitt 3.2.2. des Abschlussberichtes.

GLP: — Gute Laborpraxis / Good Laboratory Practice

Good Laboratory Practice: Studien, die entsprechend den in der Richtlinie
2004/10/EG festgelegten Grundsatzen der Guten Laborpraxis (GLP) erstellt
wurden; siehe auch Prifmethoden-Verordnungen 440/2008 und 761/2009.

Grenzwert: "ein Wert, der aufgrund wissenschaftlicher Erkenntnisse mit dem Ziel fest-
gelegt wird, schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und/oder
die Umwelt insgesamt zu vermeiden, zu verhuten oder zu verringern, und der
innerhalb eines bestimmten Zeitraums eingehalten werden muss und danach
nicht Gberschritten werden darf" (Legaldefinition in Art. 2 Nr. 5 Luftqualitats-
Richtlinie 2008/50/EG); siehe auch — Festlegung.

Grundpflichten der Stoffverantwortlichen: Inhaltlich offene Pflichtenstellungen, die
von den Stoffverantwortlichen im Hinblick auf die jeweiligen Stoffe und auf die
einzelnen Stationen des Risikomanagements auszufillen sind.
Die zentrale Grundpflicht fir Hersteller und Importeure enthalt Art. 14 Abs. 6 ,Jeder
Hersteller oder Importeur ermittelt die geeigneten Maflnahmen zur angemessenen Be-
herrschung der bei der Stoffsicherheitsbeurteilung festgestellten Risiken, wendet diese
MaRnahmen an und empfiehlt sie in den gegebenenfalls nach Art. 31 zu Gbermittelnden
Sicherheitsdatenblattern.*

Die nachgeschalteten Anwender haben fir ihren Verantwortungsbereich ebenfalls be-
stimmte Risikomanagement-Pflichten zu erfillen. Der nachgeschaltete Anwender hat
bei den Stoffverwendungen in seinem Betrieb daflr zu sorgen, dass die stoffbedingten
Risiken angemessen beherrscht werden. Dazu hat er nach Art. 37 Abs.5 ,geeignete
MaRnahmen® zu ermitteln und anzuwenden, ,die in einer der folgenden Unterlagen ent-
halten sind.

a) in dem/den ihm Ubermittelten Sicherheitsdatenblatt/-blattern;

b) in seiner eigenen Stoffsicherheitsbeurteilung;

c) in Informationen Uber Risikomanagementmaflnahmen, die ihm nach Art. 32 zuge-
gangen sind.”

Der nachgeschaltete Anwender ist demnach grundsatzlich verpflichtet, die Malnahmen
innerbetrieblich umzusetzen, die der M/l ermittelt hat und die ihm von seinem Lieferan-
ten mitgeteilt werden. Der M/I definiert also den ,Standard® an Risikomanagement, der
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vom nachgeschalteten Anwender einzuhalten ist. Andererseits darf sich der DU nicht
blind auf die — nur selten wirklich aus-reichend konkreten oder gar abschlieRend defi-
nierten — Angaben zum Risikomanagement (RM) im Sicherheitsdatenblatt verlassen.
Denn auch als sekundarer Stoffverantwortlicher bleibt er dem Grundsatz verpflichtet,
dass er als ,nachgeschalteter Anwender sicherstellen muss, dass Stoffe nur so ver-
wendet werden, dass die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht nachteilig be-
einflusst werden® (Art. 1 Abs. 3).

Zur Realisierung dieser Verpflichtung tragen Importeure und Hersteller als pri-
mare Stoffverantwortliche die Hauptlast, da zunachst sie die fir die Registrie-
rung erforderlichen Informationen zu generieren und bereitzustellen haben;
gleichwohl bleibt der nachgeschaltete Anwender aber insoweit in der Pflicht, als
er bei evtl. von ihm erkannten Informationsliicken eigenverantwortlich an der
SchlieBung derselben mitarbeiten muss (Art. 33, 34 REACH). (Quelle: RUH-
Glossar).

Alle REACH-Akteure haben in ihrem Verantwortungsbereich zu gewahrleisten,
dass es zu keiner Uberschreitung der PNEC-Werte kommt (= angemessene
Beherrschung des Risikos).

Guidance Document (= ECHA-Leitlinien): Leitlinien zur Unterstitzung der REACH-

Akteure bei der Anwendung der Vorgaben der REACH-Verordnung, herausge-
geben von der ECHA. Im vorliegenden Zusammenhang relevant sind vor allem
Erlauterungen zum methodischen Vorgehen (z.B. "Informationsbedarf fir Re-
gistrierungsdossiers"; meist bezeichnet als "Guidance on ...") fur alle Anwender
von REACh; — http://guidance.echa.europa.eu/.
Dabei gibt es zwei unterschiedliche Darstellungsformen: Kurzleitlinien (Concise
Guidance) bestehend aus den Teilen A bis G und erganzende Referenzmate-
rialien (Reference Guidance; in der deutschen Fassung auch bezeichnet als
Eingehende Leitlinien) mit den Kapiteln R.2 to R.20; siehe den REACH Naviga-
tor in deutscher und englischer Sprache.

hazard assessment: — effect assessment — environmental hazard assessment

hazard characterisation: Fir den Begriff des dose-response assessment verwenden
u.a. die WHO und der OECD den Begriff des hazard characterisation.

hazard identification (nach NRC 1983): Erster Schritt in der Durchflihrung eines Risk
Assessments (in der regulativen Risikobeurteilung).

hazard identification (unter REACh): Begriff aus Anhang | Nr. 3.1.1. Spiegelstrich 1:
Ermittlung schadlicher Wirkungen ausgehend von allen verfligbaren Informatio-
nen“ [hazard identification based on all available information]

hazard information (unter REACh): dt.: "Informationen Uber schadliche Wirkungen
"(Art. 44 Abs. 1 Lit a REACh-VO); siehe auch Anhang | Nr. 5.1.1 (Entwicklung
von Expositionsszenarien) sowie Anhang XV (Introduction). Den Begriff ver-
wendet auch R.10.2.1 Data used for derivation of the PNEC: "For derivation of
PNECs, all available hazard information needs to be evaluated" (= Anhang | Nr.
3.1 Bewertung der Informationen [Evaluation of information].

hazardous substance: Unterschiedlich definiert im Meeresschutz und Susswasser
(priority hazardous substances) sowie in REACh. Verwendung im Wasserrecht
ahnlich der Klassifizierung als besonders besorgniserregend unter REACH.

Immissionswerte: Werte, die die Belastung eines — Schutzgutes oder eines Um-
weltmediums angeben (Konzentration eines Stoffes im — Schutzgut oder im
— Umweltmedium)

Bestimmung von Umweltqualitatskriterien
Teil lll: Vergleichende Betrachtung
Seite 195


http://guidance.echa.europa.eu/�
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm#A�
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm#G�
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm#r2�
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm#r20�
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_de.htm�
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm�

sofia ~Z Fraunhofer

IME

Indikatororganismen: Standardtestorganismen zur Reprasentation der Trophiestufen
eines Okosystems. Bisher nur flir den aquatischen Bereich entwickelt und fir
die regulatorische Stoffbewertung vereinbart.

Kompartiment: — Umweltkompartiment.

Kritischer Wert: "ist ein aufgrund wissenschaftlicher Erkenntnisse festgelegter Wert,
dessen Uberschreitung unmittelbare schadliche Auswirkungen fiir manche Re-
zeptoren wie Baume, sonstige Pflanzen oder natirliche Okosysteme, aber nicht
fir den Menschen haben kann" (Legaldefinition in Art. 2 Nr. 6 Luftqualitats-
Richtlinie 2008/50/EG; Rechtfolgen siehe dort Art. 14 mit Anhang XllII)

L(E)Cso: L(E)C50 ist eine andere Schreibweise flr LCsqoder ECso) der Toxizitatswerte
96h LCsq (Fische), 48h ECso (Krebstiere) und 72h ErCso oder 96h ErCs, (Algen
oder andere Wasserpflanzen). Diese Spezies werden stellvertretend fir alle
Wasserorganismen betrachtet; Daten Uber andere Spezies (z. B. Lemna spp.)
sind bei geeigneter Testmethodik ebenfalls zu berlicksichtigen (Quelle: UBA
GHS-Leitfaden)

LCx: statistisches Mal firr die Toxizitat; letale Konzentration, driickt aus, bei welcher
mittleren Konzentration x % Sterblichkeit auftritt (hach: UBA GHS-Leitfaden)

NOEC (no observed effect concentration): héchste Expositionskonzentration, bei der
keine statistisch signifikanten Effekte im Vergleich zur Kontrolle beobachtet
wurden; (Quelle: UBA GHS-Leitfaden)

PEC/PNEC-Relation: Das Verhaltnis zwischen PEC und PNEC wird als Risikocharak-
terisierung verwendet und daher mit dem Begriff Risikoquotient (RQ) bezeich-
net — Risiko-Quotienten-Modell (RQM).

PEC (Predicted Environmental Concentration): siehe Anhang | Nr. 6.3 REACH; die
Ermittlung des PEC war nicht Gegenstand dieser Untersuchung.

PNEC (Predicted No-Effect Concentration): Konzentration eines Stoffes, unterhalb de-

rer fur den betroffenen Umweltbereich keine schadlichen Wirkungen zu erwar-
ten sind (Anhang | Nr. 3.0.1 der REACh-Verordnung).
Der PNEC-Wert ist anhand der Vorgaben aus Anhang | Nr. 3 zu bestimmen
(— Bestimmung); dazu ist zunachst die Datengrundlage zu gewinnen (Station
1), auf der dann der PNEC-Wert abgeleitet wird (Station 2). Die — Ableitung
[Ermittlung] des PNEC-Wertes [Derivation/Identification of the PNEC] be-
schreibt Anhang | Nr. 3.3.; siehe dazu Abschnitt 2.2.3 des Abschlussberichts.
Wie die Datengrundlage zu gewinnen ist und welches Extrapolationsverfahren
jeweils zur Anwendung kommt, erlautern die ECHA-Leitlinien (— Guidance Do-
cument.)

PNEC-Ableitung: In der REACh-Verordnung wird synonym von "Ableitung-" und von
2Ermittlung des PNEC-Werts“ gesprochen. In der Studie bezeichnet ,Ableitung®
das Vorgehen in Station 2. Der Gesamtprozess von der ,Gewinnung des Da-
tensatzes® bis zur Extrapolation der Wirkungswerte (Vorgang der Stationen 1
und 2) wird als — Bestimmung bezeichnet.

Prospektive Risikobewertung: bezeichnet in der stoffrechtlich vorgeschriebenen
Stoffprifung die systematische Risikobewertung vor der Vermarktung
Der Begriff wird je nach Fachkontext unterschiedlich verwendet: Im
— sektoralen Umweltrecht (Wasserrecht, Bodenschutzrecht und Recht der Luft-
reinhaltung) bezeichnet die prospektive R. die Festlegung von Vorsorgewerten,
die zukinftige Risiken ausschlieen sollen. S. auch =>retrospektive Risikobe-
wertung.
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QSAR/(Q)SAR: (Quantitative) Struktur-Wirkungs-Beziehung [,qualitative or quantitative
structure-activity relationship]; Beziehung zwischen der Wirkung (chemisch,
physikalisch, biologisch, pharmakologisch) eines Molekiils und seiner chemi-
schen Struktur (Quelle: UBA GHS-Leitfaden). Screeningtool zur Ersteinschat-
zung, aber keine Alternative fir die quantitative Risikobewertung. Siehe etwa
Anhang Ill und Anhang VI (Leitlinien, Schritt 1) sowie Anhang XI Nr. 1.3 REACh
(dort findet sich eine Einordnung sowie folgende Ankundigung: "Die Agentur
entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommission, den Mitglied-
staaten und den Interessengruppen Leitlinien fir die Ermittlung von (Q)SAR-
Ergebnissen, die diese Voraussetzungen erfilllen, und verdffentlicht Beispiele
hierfur"). Siehe auch Art. 5 Abs. 1 Lit. ¢ CLP-Verordnung

RAC: Regulatorisch Akzeptable Konzentration (Regulatory Acceptable Concentration):
Im Bereich der Pflanzenschutzmittelzulassung analog zum Begriff PNEC ver-
wendet. Der feine Unterschied liegt im Schutzniveau, da im Pflanzenschutz
nicht "kein Effekt" versprochen wird, sondern man vorsichtiger mit "akzeptablen
Effekten" (Wiedererholung) arbeitet.

REACh-Mechanismen: Die von REACh errichteten Elemente der — Risiko-
Bewaltigung und — Risiko-Regulierung. Sie umfassen die Registrierung (ein-
schlieRlich der Evaluation), die Zulassung und die Beschrankung. (RUH-
Glossar).

retrospektive Risikobewertung: aus Sicht des medialen Umweltschutzes (Wasser,
Boden, Luft) sowie der Okosysteme erfolgt die Risikobewertung von Stoffen, die
bereits bei der Uberwachung durch hohe Konzentration oder Schaden auffllig
geworden sind. Im Rahmen der retrospektiven R. werden UQK nur dann abge-
leitet, wenn bereits relevante Belastungen vorliegen. Ein Stoff wird im Wasser-
recht priorisiert, wenn er 50% der UQN an hinreichend vielen Messstellen Uber-
schreitet. Wie oft und wie verbreitet der Stoff sein muss, wird von der LAWA
entschieden. Im Bodenschutz sind ,ubiquitare Schadstoffe aus diffusen Quel-
len“ relevant (-~ besonders besorgniserregende Stoffeigenschaften; nicht Be-
lastungen)

Risikoabschatzung: — risk assessment
Risikobeschreibung: — risk charakterisation

Risikobeurteilung: — risk characterisation (unter REACH); z.T. in der Fachdiskussion
auch Bezeichnung fir den Gesamtprozess des risk assessment.

Risikobewiltigung: Der Begriff umschreibt den auf Eigen-Verantwortung der wirt-
schaftlichen Akteure beruhenden Ansatz der REACh-Verordnung, der vor allem
fur registrierungspflichtige Stoffe zum Tragen kommt: Hersteller und Importeure
(Registranten) sowie die weiteren ,Akteure der Lieferkette” haben — angeleitet
durch die Vorgaben in den Anhangen zur REACh-Verordnung und in den un-
tergesetzlichen Arbeitshilfen - auf betrieblicher und Gberbetrieblicher Ebene ei-
ne Risikoabschatzung vorzunehmen und diese im Rahmen der Registrierungs-
unterlagen zu dokumentieren. Anders als bei der (hoheitlichen) Risikoregulie-
rung ist die Rolle der staatlichen Organe deutlich zurickgenommen.

Risiko-Quotienten-Modell (RQM): Vergleich eines Umwelt-Qualitatskriteriums (Nen-
ner) mit einer errechneten oder gemessenen Exposition (im Zahler), angegeben
als Dosis oder Konzentration in einem Umweltmedium (z.B. PEC/PNEC-
Relation)
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Risikoregulierung: Der Begriff beschreibt alle MalRnahmen auf programmatischer,
gesetzlicher oder untergesetzlicher Ebene, die von staatlichen Organen ergrif-
fen werden, um durch gesetzliche oder administrative Malinahmen Risiken zu
identifizieren und risikobegrenzende Vorgaben vorzubereiten, zu verabschieden
und umzusetzen.

Risk Assessment: 1983 formulierte der National Research Council 4 Schritte fir eine
Riskoabschatzung: 1. hazard identification, 2. dose-response-assement, 3.
exposure assessment, 4. risk charakterization, deren methodische Details
mehrfach fortgeschrieben wurden. So sind die Guidelines for Ecological Risk
Assessment (EPA 1998) als Weiterentwicklung fur die Okologische Risikoab-
schatzung zu verstehen und auch der NRC entwickelt in einer neueren Studie
(NRC 2008) die Methodik fort. So wird aufbauend auf den zwischenzeitlich ge-
machten Erfahrungen z.B. viel mehr Aufmerksamkeit in die Planung einer Risi-
koabschatzung gelegt (— hazard assessment). Dabei werden die vierstufige
Prufungsstruktur grundsatzlich bestatigt, auch oder gerade weil sich die Ge-
setzgebung in der Vergangenheit an dieser Struktur orientiert hat und sie ent-
sprechend international Grundlage vieler rechtlicher Vorgaben ist. Siehe auch
Abschnitt 1.2 des Abschlussberichtes.

risk charakterisation: Risikobeschreibung; wird in Anhang | Nr. 6 REACH als letzter
Schritt der Risikobewertung durchgefiihrt. Er stellt die Interpretation des Ergeb-
nisses aus dem Verhaltnis von PEC/PNEC dar.

RQM: Siehe Risiko-Quotienten-Modell

RUH: REACh-Umsetzungshilfen; mit Unterstitzung des Umweltbundesamtes durchge-
fuhrtes Forschungs- und Entwicklungsvorhaben (siehe die Dokumentation der
Ergebnisse unter www.reach-info.de und www.reach-helpdesk.info)

SCHER: Scientific Committee on Health and Environmental Risk; Beratungsgremium
der EG-Kommission aus europaischen Experten.

Schutzgut: Der Begriff |asst sich auf verschiedenen Konkretisierungsebenen verorten:
"menschliche Gesundheit" + "Umwelt" (Art. 1 Abs. 1 REACh), wobei das
Schutzgut Umwelt in verschiedene — "Umwelt-Medien" bzw. "Kompartimente"
(Anhang | Nr. 3.0.2) und dort in verschiedene Endpunkte (z.B. Spitze der Nah-
rungsnetze, Fischkonsum fir den Mensch) untergliedert ist.

Schutzniveau, intendiertes: Die durch eine rechtliche Regelung angestrebte Intensi-
tat der das Schutzgut sichernden MalRnahmen. Dabei kann es um (blo3e) Ab-
wehr von Gefahren oder (weitergehend) um Vorsorge gehen.

Sektorales Umweltrecht: Der Begriff "Umweltrecht" bezeichnet alle Rechtsvorschrif-
ten, dessen Zielsetzung (auch) darauf gerichtet ist, Mensch und Umwelt zu
schitzen. Zu den sektoralen Regelwerken des Umweltrechts zahlen die "klassi-
schen" medienbezogenen Regelwerke (Wasserrecht, Luftqualitatsrecht) ebenso
wie Regelungen zu stationdren Quellen der Umweltbelastung (Gewerbe-
recht/Industrieanlagenrecht). Hinzu kamen spater Regelungen zum Boden so-
wie unterschiedliche stoffrechtliche Regelwerke. In dieser Studie bezeichnet der
Begriff "sektorales Umweltrecht" die umweltrechtlichen Regelwerke, die nicht
zum Stoffrecht gehdren.

Sicherheitsfaktor: Dieser Begriff wird von REACH nicht verwendet; siehe stattdessen
— Extrapolationsfaktor

Species Sensitivity Distribution (SSD): Alternatives Verfahren zur Anwendung der
— Faktor-Methode. Art-Sensitivitatsverteilung, Statistische Verteilung der Sen-
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sitivitaten aller Arten, die aus der Stichprobe der getesteten Arten abgeleitet
wird. Oft wird eine Normalverteilung der log-transformierten Toxizitatswerte an-
genommen. Unterschiedliche Regelwerke sowie die ECHA-Leitlinien stellen un-
terschiedliche Anfordungen an die in eine SSD eingehenden Daten. Anstelle
von NOEC-Werten werden auch ECx-Werte verwendet — jeder in der Einzelbe-
wertung akzeptable Typ von Endpunkt ist prinzipiell denkbar. Aus der SSD wird
z.B. eine HC5 abgeleitet und durch einen — Assessment Faktor dividiert. Alter-
nativ wird z.Z. anstelle des Assessment Faktors die Verwendung des lower limit
Konfidenzbandes der SSD-Kurve propagiert.

SSD: — Species Sensitivity Distribution

Stationen der umweltbezogenen Bestimmung von Umweltqualitatskriterien: Die-
se werden im Rahmen des Methodenvergleichs bezeichnet als Station 1 ,Ge-
winnung des Datensatzes” (in REACH — etwas missverstandlich — ,Bewertung
der Informationen,) und Station 2 ,Ableitung des Umweltqualitatskriteriums®;
siehe Abschnitt 2.1 sowie das Ablaufschema in Abschnitt 3.2.2. des Abschluss-
berichtes.

Stoffrecht: Rechtliche Vorgaben, deren Ankniipfungspunkt ein Stoff ist. Zum Stoffrecht
im engeren Sinne zahlen Regelwerke, die den Stoff als solches in den Mittel-
punkt des Regelungsansatzes stellen (REACh, CLP, Chemikalien-Gesetz, Ge-
fahrstoff-Verordnung, Pflanzenschutzmittel, Biozide, Arzneimittel, Stoffbe-
schrankungen in Produkten). Der Begriff "Stoffrecht" bezeichnet in der Regel
nur das Stoffrecht im engeren Sinne.

Zum Stoffrecht im weiteren Sinne zahlen andere sektorale Regelwerke des
Umweltrechts, die (auch) die Herstellung und Verwendung von Stoffen oder den
sonstigen Umgang mit Stoffen regeln, wie etwa das Anlagenrecht, das medien-
bezogenes Recht (Wasser, Boden, Luft) und das Transportrecht.

Eine Mittelstellung nimmt das Abfallrecht ein, welches mit der Abfalleigenschaft
und der Zuordnung zu verschiedenen Kategorien (gefahrliche/nicht gefahrliche
Abfalle; siehe § 3 Abs. 8 KrW-/AbfG) ebenfalls einen Stoffbezug aufweist, ande-
rerseits aber auch Elemente des Infrastrukturrechts und des Anlagenrechts
aufweist und zudem produkbezogene Regelungen enthalt.

Stoffverantwortlicher: Oberbegriff, der alle gewerblichen oder industriellen Akteure
bezeichnet, von denen das Stoffrecht Beitrdge zum Risikomanagement erwar-
tet. Hersteller und Importeure sind primare Stoffverantwortliche, die nachge-
schalteten Anwender sind sekundare Stoffverantwortliche.

Struktur-Wirkungs-Beziehung, (Quantitative): — (Q)SAR

TER: Toxicity-Exposure-Ratio: Begriff aus der Risikoanalyse fir Pflanzenschutzmittel
(EU Dir 91/414); Der TER muss fir akzeptables Risiko Uber einem — Trigger
liegen, z.B. NOEC/PEC > 10.

Trigger: Mindestwert der Toxicity Exposure Ratio (TER) fiir ein akzeptierbares Risiko
bei der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln unter Dir 91/414. Der Trigger ent-
spricht daher den Assessment Faktoren in anderen Regulationen. Im Rahmen
der Pflanzenschutzmittelzulassung wird analog zur PNEC der Begriff ,Regulato-
risch Akzeptable Konzentration“ verwendet (RAC), z.B: RAC = NOEC / Trigger.

Umweltkompartimente: In Anhang | Nr. 3.0.2 heil3t es: Bei der Ermittlung schadlicher
Wirkungen auf die Umwelt werden die potenziellen Wirkungen auf die Umwelt
bertcksichtigt, und zwar (1) auf das Kompartiment Wasser (mit Sedimenten),
(2) das Kompartiment Boden und (3) das Kompartiment Luft einschlieRlich der
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potenziellen Wirkungen, zu denen es (4) uUber die Anreicherung in der Nah-
rungskette kommen kann. Zusatzlich werden die potenziellen Wirkungen (5) auf
die mikrobiologische Aktivitat in Klaranlagen berilcksichtigt. Die Beurteilung der
Wirkungen auf jeden dieser funf Umweltbereiche wird unter der entsprechenden
Position des Stoffsicherheitsberichts (Abschnitt 7) dargelegt sowie erforderli-
chenfalls gemaf Art. 31 im Sicherheitsdatenblatt unter den Positionen 2 und 12
zusammengefasst.

Umweltmedium: in REACh bezeichnet als — Umweltkompartiment

Umweltqualitatskriterium (UQK): Auf die — Umweltkompartimente bezogenes
— quantitatives Qualitatskriterium, unabhangig davon, in welchem rechtlichen
Kontext es bestimmt wurde (— Bestimmung). Im Rahmen des Projektes wird
der Begriff als Oberbegriff verwendet sowohl flir 6kologische Schwellenkonzent-
ration im Stoffrecht (z.B. PNEC unter REACh) als auch fir die toxikologischen
Grundlagen, anhand derer die Umweltqualitatsnormen der Medienbewertung
festgelegt (— Festlegung) werden. Die Methodik, nach der unter REACh die
Umweltqualitatskriterien (PNECs) abgeleitet wird, wird hier als "Referenz-
Methodik" bezeichnet.

Umweltqualitatsnorm (UQN): Legaldefinition fur Umweltqualitadtsstandards; verwen-
det etwa in Art. 2 Nr. 35 der Wasserrahmen-Richtlinie 2000/60/EG und in Art. 2
Nr. 7 IVU-Richtlinie 1996/61/EG: "die Konzentration eines bestimmten Schad-
stoffs oder einer bestimmten Schadstoffgruppe, die in Wasser, Sedimenten
oder Biota aus Grinden des Gesundheits- und Umweltschutzes nicht Uber-
schritten werden darf". Im Englischen in der Water Framework Directive
2000/60/EG als Environmental Quality Standard (EQS) bezeichnet.

Umweltqualitatsstandard (UQS): Kennzeichnet einen zu erreichenden oder einzuhal-
tenden rechtlich verbindlichen Wert einer Umweltqualitatsnorm. Im Wasserrecht
synonym zu Umweltqualitatsnorm.

Umweltqualitatsziel (UQZ): Charakterisiert einen angestrebten Zustand (numerischer
Wert oder beschreibende Zielsetzung), den es — in einem bestimmten Gebiet -
zu erreichen gilt. Die Festlegung basiert in der Regel auf naturwissenschaftlich
begrindeten Qualitatskriterien. Es koénnen jedoch auch gesellschaftlich-
ethische Elemente einflielen. (aus ETOX-Glossar)

Umweltrecht: — Sektorales Umweltrecht

Wert: "Konzentration eines Schadstoffs in der Luft oder die Ablagerung eines Schad-
stoffs auf bestimmten Flachen in einem bestimmten Zeitraum" (Legaldefinition
in Art. 2 Nr. 3 Luftqualitats-Richtlinie 2008/50/EG); gilt wohl ebenso fir andere
Umweltmedien.

Weight-of-Evidence Wirdigung von (u.a. von nicht GLP-konformen)
Toxitatsdaten aus wissenschaftlicher Perspektive (expert judgement). Diese
Moglichkeit wurde vor allem fir die Bewertung von vorhandenen Tests fur Alt-
stoffe (,phase-in“ Stoffe) geschaffen, um Testkosten und Tierversuche zu be-

grenzen. Die offizielle Ubersetzung lautet ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz (siehe
dazu die Praxisanleitung 2: Melden von Daten mit dem ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz;
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical_guides/pg_2/pg_report_weight_of_evidence_de.

pdf). Dort findet sich diesbeziglich die Umschreibung (S. 2): ,Eine Definition fur
'‘Beweiskraft der Daten’, lautet wie folgt: 'Prozess der Betrachtung der Starken
und Schwachen von Informationen mit dem Ziel, eine Schlussfolgerung zu einer

Eigenschaft des Stoffes zu ziehen und diese zu untermauern’.
Im Rahmen der REACH-Verordnung ist der sogenannte ,Beweiskraft der Da-
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ten“-Ansatz eine Komponente des Entscheidungsfindungsprozesses bei Stoff-
eigenschaften und damit ein wichtiger Teil der Stoffsicherheitsbeurteilung. Im
Rechtstext wird die Verwendung des ,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes in An-
hang Xl Nr. 1.2 als eine Mdglichkeit genannt, die Informationsanforderungen in
den Anhangen VIl bis X zu erflllen.

Bei einem ,Beweiskraft der Daten“-Ansatz werden die relativen Wer-
te/Gewichtungen vorhandener Informationen bewertet, die in vorherigen Schrit-
ten abgerufen und zusammengetragen wurden. Am Ende muss jeder Informati-
on ein Wert zugewiesen werden. Diese Gewichtungen/Werte kénnen entweder
auf objektive Weise durch die Verwendung eines formalisierten Verfahrens oder
auf der Grundlage von Expertenmeinungen zugewiesen werden. Welche Ge-
wichtung (Beweiskraft) dem vorhandenen Beweis zugemessen wird, richtet sich
nach Faktoren wie Qualitat der Daten, Konsistenz der Ergebnisse, Art und
Schweregrad der Wirkungen und Relevanz der Informationen fir den jeweiligen
Regulierungsendpunkt.

Wirkungswert: — (= Effektwert ) Begriff aus Anhang | Nr. 3.3.1 REACh-VO; er be-
zeichnet die "Eingangsgrofen” fir die — Ableitung der PNEC-Werte (,Ausge-
hend von allen verfugbaren Informationen wird fir jeden Umweltbereich der
PNEC-Wert bestimmt. Zur Berechnung des PNEC-Wertes kann auf die Wir-
kungswerte (z.B. LCs, oder NOEC) ein geeigneter Extrapolationsfaktor ange-
wandt werden.*

Zielwert: "ein Wert, der mit dem Ziel festgelegt wird, schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt insgesamt zu vermeiden, zu ver-
hindern oder zu verringern, und der soweit wie moglich in einem bestimmten
Zeitraum eingehalten werden muss" (Legaldefinition in Art. 2 Nr. 9 Luftqualitats-
Richtlinie 2008/50/EG)
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