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Regeln fur Begrindeten Verzicht auf Tests (Waiving)
Einleitung

Die REACH Verordnung enthalt Mdglichkeiten, fir die Registrierung zunachst verlangte
Tests wegzulassen. In der REACH-Terminologie bezeichnet man den begriindeten Verzicht
auf Tests als Waiving (aus dem Englischen: aufgeben, verzichten auf). Auf (bestimmte)
Tests kann verzichtet werden, wenn

a) der Stoff in Mengen < 10t/a und Hersteller auf den Markt gebracht wird und es keine
Anzeichen dafur gibt, dass er fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt ein
Risiko darstellen kann oder

b) Testen wissenschaftlich oder technisch unnétig oder unméglich ist oder
c) wenn eine Exposition mit dem Stoff ausgeschlossen werden kann.

Hier soll kurz erlautert werden fir welche Falle welche Méglichkeiten des Waiving bestehen
und wie die Vorgaben zu verstehen sind.

Am Ende dieses Dokuments finden sie Ausschnitte der relevanten Anhange von REACH
(Version des Rates vom 19.12.2005).

Stoffe, fiir die Risiken/Expositionen als gering angesehen werden (fiir Stoffe im Ton-
nageband zwischen 1-10 t/a) — Anhang 1c

Far Stoffe, die in Mengen zwischen 1-10 t/a hergestellt oder importiert werden, ist es moglich
auf die Durchflhrung von Tests begriindet zu verzichten, wenn die Kriterien nach Anhang
1c erfillt sind. Sind die Kriterien erfullt, wird der Stoff als risikoarm angesehen. Dies gilt nicht
fur non-phase-in Stoffe.

Die Kriterien sind:

« Es gibt keine Hinweise aus Struktur-Aktivitats-Modellen (z.B. QSARs") oder anderen
Quellen?, die zeigen dass der Stoff ein KMR (Kategorie 1 oder 2) oder PBT ist oder

« Der Stoff wird nicht in weit verbreiteten oder diffusen Anwendungen genutzt und es gibt
keine Hinweise dafur, (z.B. vorhandene Daten, QSARS1), dass der Stoff nach Richtlinie
67/548/EG einzustufen und zu kennzeichnen ware.

' Als (Q)SAR bezeichnet man Modellierungen, die die Eigenschaften eines Stoffes aus der Struktur des Molekiils
bestimmen.

2 Unter andere Quellen verstehen wir z.B. die gangigen Stoffdatenbanken, verdffentlichte Studien, historische
Daten oder Analogieschliisse. Ob Quellen und Umfang einer Recherche festgelegt werden (was muss geprift
werden, um zu belegen, dass es KEINE Daten gibt?) ist derzeit leider unklar.
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Was muss man tun, um auf Tests des Anhang V durch Anwendung von Anhang 1c¢ begriin-
det verzichten zu kébnnen?

a) Kein begrindeter Verdacht, dass der Stoff ein KMR (Kat 1 und 2) oder PBT/vPvB ist:

Der Registrierer sollte vorhandene QSAR-Software nutzen, mit denen der Stoff auf KMR
oder PBT/vPvB ,getestet’ werden kann. Verschiedene Programme stehen zur Verfiigung, die
z.B. in der Neustoffentwicklung standardmafig eingesetzt werden. Weiterhin ist zu prtfen,
ob in den gangigen Stoff- und Literaturdatenbanken Information Gber den Stoff zu finden
sind. Das Vorgehen und die Ergebnisse sind sorgfaltig zu dokumentieren. Werden keine
Hinweise auf KMR oder PBT-Eigenschaften gefunden, kann auf die Durchfiihrung von Tests
begrindet verzichtet werden.

B1) der Stoff wird nicht weit verbreitet oder diffus angewendet®:

Hier ist zu dokumentieren, in welchen Produkten und zu welchem Zweck (als Einzelstoff, in
Zubereitungen und/oder Erzeugnissen) der Stoff verwendet und vermarktet wird.

Die Begrifflichkeit der ,weit verbreiteten oder diffusen Anwendung’ bezieht sich darauf, dass
von einer Vielzahl von Anwendern, Anwendungsgebieten und/oder Emissionsquellen ausge-
gangen wird. Insofern fallen Anwendungen in Verbraucherprodukten in der Regel unter die
Kriterien des Anhang 1c.

Es kann hilfreich sein, in die Begrindung mit aufzunehmen, wie der Registrierer sicherstellen
wird, dass der Stoffe auch in Zukunft nicht in weit verbreitete oder diffuse Anwendungen ge-
langt.

B2) es gibt keine Hinweise darauf, dass der Stoff als gefahrlich einzustufen ist: vorhandene
Stoffdatenbanken (Tests und Modelle!) sind nach einstufungsrelvanten Informationen zu
durchsuchen. Hierbei kann herausgefunden werden, dass der Stoff von einem anderen Ak-
teur eingestuft wurde oder dass Testdaten vorliegen, die zu einer Einstufung flhren (ver-
gleich der Endpunkte des Tests mit den Einstufungskriterien). In diesem Fall ist das Kriterium
nicht erfullt. Ist das Ergebnis der Recherche, dass Testdaten vorliegen, die zu keiner Einstu-
fung fluhren oder dass keine Daten verflgbar sind, so kann das Kriterium als erfllt gelten. Es
ist wiederum zu dokumentieren, welche Informationsquellen mit welchem Ergebnis durch-
sucht wurden.

Begriindeter Verzicht, testspezifisch und/oder nach Anhang IX

Anhang IX gilt fur Testanforderungen der Anhange VII und VIl sowie fur chronische Tests
(28- und 90-Tage Test) und Tests zur Reproduktionstoxizitat nach Anhang VI (Abschnitte 6.6
und 6.7). Der Verzicht auf Testdurchfliihrung kann mit wissenschaftlicher Unnétigkeit, techni-
scher Unmoglichkeit oder dem Ausschluss von Expositionen begriindet werden.

¥ Zurzeit existiert keine EU-weite Interpretation der Begrifflichkeiten. Dies ist in den Leitfaden fiir die Industrie zu
erlautern. Die oben stehende Interpretation ist eine des Projektteams, die sich an der laufenden Diskussion und
den Interpretationen aus geltendem Chemikalienrecht orientiert.
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Wissenschaftlich oder technisch unnétige/unmégliche Tests

Ein Test wird z.B. als unnétig angesehen, wenn dadurch keine neuen Erkenntnisse fur das
Risikomanagement erwachsen, d.h. das vorhandene Wissen ist ausreichend, um eine siche-
re Handhabung des Stoffes zu gewahrleisten. So ist es z.B. unndtig den Siedepunkt eines
Stoffes zu bestimmen, der schon unter Normalbedingungen ein Gas ist.

Ein Test wird als ,unmdglich’ angesehen, wenn die physikalisch-chemischen Eigenschaften
eines Stoffs die ordnungsgemalfie Testdurchfuhrung verhindern. Zum Beispiel kann die a-
quatische Toxizitat eines schwer wasserldslichen Stoffes nicht bestimmt werden, da keine
relevanten Konzentrationen im Wasser erzeugt werden kdnnen.

Zu jedem in den Anhangen V-VIII verlangten Tests, stehen in der 2. Spalte die Bedingungen,
wann ein Test nicht durchgefuhrt werden muss. AuRerdem wird im Anhang IX erlautert, wel-
che weiteren Faktoren / Regeln angewendet werden kénnen, um auf einen Test aus wissen-
schaftlich-technischen Griinden zu verzichten.

Ausschluss von Exposition

Die Logik dieser Art des Testverzichts basiert darauf, dass ohne oder bei vernachlassigbarer
Exposition kein Risiko entstehen kann und somit auch kein entsprechendes Risikomanage-
ment betrieben werden muss, fir das eine Informationsbasis geschaffen werden musste*. Es
ist zu erwarten, dass diese Moglichkeit auf einzelne, in der Regel teure Tests angewendet
werden wird, z.B. die Untersuchung der chronischen Toxizitat.

Der Nachweis, dass eine Exposition ausgeschlossen / vernachlassigbar ist, muss Uber den
Stoffsicherheitsbericht gefiihrt und dokumentiert werden. Hier sind die Anwendungen des
Stoffes zu beschreiben, die Emissionen zu quantifizieren und die resultierende Exposition zu
beschreiben (s. Beschreibung der Stoffsicherheitsbeurteilung / kursorischen Stoffbetrach-
tung). Welche Expositionshéhen fur welche Endpunkte als ,vernachlassigbar’ angesehen
werden, ist zurzeit nicht definiert und wird von der EU-Kommission im Laufe des Jahres ent-
schieden werden.

*Ist es ausgeschlossen, dass ein Stoff in die Umwelt gelangt, ist es auch nicht nétig zu wissen, wie der Stoff in
der Umwelt wirken wiirde, wenn er dorthin gelange.
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ANHANG V

BASISANGABEN FUR STOFFE, DIE IN MENGEN VON 1 TONNE ODER MEHR
HERGESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

In Spalte 1 dieses Anhangs sind die Basisangaben aufgefiihrt, die erforderlich sind

fur

a...

b)  Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 bis 10 Tonnen hergestellt oder eingefiihrt
werden und im Sinne von Artikel 11 Absatz 1 Buchstaben a und aa die Kriterien
des Anhangs Ic erfiillen, und

c)...

ANHANG Ic

KRITERIEN FUR REGISTRIERTE STOFFE IN MENGEN ZWISCHEN 1 UND 10
TONNEN

Kriterien fiir registrierte Stoffe in Mengen zwischen 1 und 10 Tonnen regqistrierte Stof-
fe im Zusammenhang mit Artikel 11 Absatz 1 Buchstaben a und aa:

a) Stoffe, bei denen (beispielsweise durch Anwendung von (Q)SAR oder aufgrund
anderer Erkenntnisse) vorhersehbar ist, dass sie die Kriterien fiir eine Einstu-
fung in Kategorie 1 oder 2 in Bezug auf Karzinogenitét, Mutagenitét oder Re-
produktionstoxizitat oder die Kriterien des Anhangs Xll wahrscheinlich erfiillen.

b) Stoffe

i) mit weit verbreiteter oder diffuser Verwendung, insbesondere wenn die
Stoffe in Zubereitungen fiir Verbraucher verwendet werden oder Bestand-
teil von Erzeugnissen fir Verbraucher sind, und

ii)  bei denen (beispielsweise durch Anwendung von (Q)SAR oder aufgrund
anderer Erkenntnisse) vorhersehbar ist, dass sie die Kriterien fiir eine Ein-
stufung nach der Richtlinie 67/548/EWG fiir einen der Endpunkte
“menschliche Gesundheit" und "Umweltauswirkungen" wahrscheinlich er-
fillen.

ANHANG I[X

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN STANDARD-
PRUFPROGRAMMEN DER ANHANGE V BIS VIl

3.1 Auf Prufungen nach Anhang VI Abschnitte 6.6 und 6.7 sowie nach den
Anhangen VII und VIII kann verzichtet werden, wenn im Stoffsicherheits-
bericht entsprechende Expositionsszenarien entwickelt worden sind.



