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1. KONTEXT UND AGENDA

1.1. Hintergrund des Workshops

Nach einem schweren Dioxinunfall im Jahr 1976 wurde in der Européischen Gemeinschaft
1982 die sogenannte "Seveso-Richtlinie" verabschiedet, um die Gefahr schwerer Unfélle
mit gefahrlichen Stoffen zu mindern.

Erstmalig wurde ein Schwerpunkt auf den Umweltschutz gelegt und entsprechend Stoffe
aufgenommen, die als umweltgeféhrlich gelten (v. a. wassergefahrdende Stoffe). Gleich-
zeitig wurden neue Anforderungen formuliert, die Festlegungen fir Sicherheitsmanage-
mentsysteme, Notfallplane, Raumplanung und verscharfte Inspektionsbestimmungen
beinhalten, sowie Pflichten zur Unterrichtung der Offentlichkeit. Im Jahr 2003 wurde die
Seveso-Richtlinie tberarbeitet'.

Die Europaische Kommission hat im Jahr 2009 eine Uberarbeitung der Seveso-1I-
Richtlinie begonnen, siehe http://ec.europa.eu/environment/seveso/review.htm

Vor diesem Hintergrund haben in Deutschland Mitglieder der Kommission fir Anlagensi-
cherheit (KAS http://www.kas-bmu.de) angeregt, dass die GFI Umwelt, die auch die Ge-
schaftsstelle der KAS fuhrt, einen Workshop veranstaltet, der Impulse fiir die Uberarbei-
tung der Richtlinie gibt. Die GFI Umwelt hat Okopol mit der Programmplanung, Organisa-
tion, Moderation und Dokumentation des Workshops beauftragt.

Der Workshop soll ein erstes Forum zur Diskussion der Frage bieten, welche Stoffe bei
der Uberarbeitung der Richtlinie besondere Beriicksichtigung finden sollen.

Seit der Verabschiedung der Seveso-lI-Richtlinie im Jahr 2003 sind auf der enen Seite
tiefgreifende Neuerungen in der européaischen Chemikaliengesetzgebung verabschiedet
worden, wie die neue Verordnung zur Einstufung und Kennzeichnung und Verpackung
chemischer Stoffe (CLP-Verordnung 1272/2008) und die Verordnung zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung von Chemikalien (REACH, 1907/2006), die zu
Veranderungen der augenblicklichen Stoffeinstufungen und des Wissens Uber das Risiko-
potenzial der Stoffe fihren werden. Diese neuen Erkenntnisse sollen fiir die Risikobewer-
tung und die Aufnahme von Stoffen in die Seveso-Richtlinie zur Diskussion gestellt wer-
den. Auf der anderen Seite gibt es Erkenntnisse zu Risiken neuer Materialien und Stoffe,
bzw. zu neuen Technologien (z. B. Nanomaterialien, CCS-Technik), die bei der Revision
der Seveso-Richtlinie thematisiert werden sollen.

Aus diesem Spektrum konnte wegen der Begrenzung auf einen Tag lediglich ein Aus-
schnitt aus den moglichen Stofferweiterungen ausgewahlt werden.

1 Richtlinie 2003/105/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2003 zur Anderung der Richt-
linie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unfallen mit geféhrlichen Stoffen, siehe
http://ec.europa.eu/environment/seveso/index.htm
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1.2. Workshop-Programm

Fur den Workshop wurden Experten auf dem Gebiet der Stoffbewertung eingeladen. Der
Workshop wurde am 26. September 2009 in Hamburg im Tagungszentrum ,,Doppelklick*
durchgefihrt.

Veranstalter: GFI Umwelt GmbH
Organisation: Okopol GmbH

Moderation: Christian Tebert, Okopol GmbH

Programmubersicht

BegruBung:  Dr. Ursula Fischbach, BUND, Stellv. Vorsitzende der KAS
1. Vortrag: Einflhrung, Oliver Kalusch, BBU

2. Vortrag: Persistente bioakkumulierende und toxische (PBT), sehr persistente und
bioakkumulierende (vPvB) sowie umweltgeféahrliche Stoffe — Anwen-
dung der REACH Kriterien in der Anlagensicherheit,

Dr. Olaf Wirth, Okopol GmbH

3. Vortrag: ldentifizierung, Zulassung und Beschrankung von Stoffen (SVHC) in der
VO 1907/2006 (REACH) am Beispiel des Artikel 57 (f) zu endokrin wirk-
samen Stoffen und die moglichen Auswirkungen auf Seveso 111, Dr. Ninja
Reineke, WWF European Policy Office

4. Vortrag: Fuhrt der Risikoansatz bei der Regulierung von CMR-Stoffen in der Anla-
gensicherheit zu einer Erweiterung der Stoffliste in Seveso I11?
Dr. Fritz Kalberlah, FoBiG GmbH

5. Vortrag: Nanomaterialien: aktuelle Entwicklungen und mogliche Auswirkung auf
Seveso |11, Dr. Christoph Pistner, Oko-Institut e.V.
(als Manuskript, da erkrankt)

Abschlussdiskussion

Schlussworte: Dr. Ursula Fischbach, BUND, Stellv. Vorsitzende der KAS

In den folgenden Kapiteln sind die Manuskripte zu den Vortragen dokumentiert.
Eine Teilnehmerliste findet sich im Anhang.
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2. DIE STOFFLISTE DER SEVESO-RICHTLINIE —
STRUKTUR, ENTWICKLUNGSTENDENZEN UND
PROBLEME

Dipl.-Phys. Oliver Kalusch, Bundesverband Burgerinitiativen
Umweltschutz (BBU e. V.), Bonn

2.1. Einleitung

Die Seveso-Richtlinie der Europdischen Union dient dem Schutz der menschlichen Ge-
sundheit und der Umwelt vor schweren Unféllen mit geféhrlichen Stoffen. Ob ihr Anwen-
dungsbereich eroffnet ist, bestimmt sich insbesondere nach ihrer Stoffliste, die unabhan-
gig von den verschiedenen Fassungen der Richtlinie jeweils in einem oder mehreren ihrer
Anhange aufgefuhrt ist. Die bisherige Entwicklung dieser Stoffliste, ihre absehbaren kinf-
tigen Anderungen sowie die aus Sicht des Umwelt- und Gesundheitsschutzes dariiber
hinaus zu diskutierenden potenziellen Anderungen werden in diesem Beitrag dargestellt.

2.2. Die Entwicklung der Stoffliste der Seveso-Richtlinie und der
Storfall-Verordnung

Mitte der 1970er Jahre rickten die Probleme der Anlagensicherheit und des Schutzes vor
Storfallen verstarkt in den Blickpunkt der Offentlichkeit. Ausléser waren insbesondere die

folgenden Ereignissezz

Feyzin/Frankreich (4.1.1966): Aufgrund des Austritts, der Ziindung und des Bran-
des von Propan wurden 21 Personen getdtet und 81 Personen verletzt. Der Sach-
schaden betrug tber 6 Millionen DM.

Flixborough/GroRbritannien (1.6.1974): Es erfolgte eine Freisetzung von Cyclohe-
xan infolge eines Leitungsbruchs. Die resultierende Dampfwolke kam mit einer
Zundquelle in Kontakt und explodierte.

28 Personen wurden getotet, 104 Personen verletzt. 3.000 Menschen mussten e-
vakuiert werden. Etwa 100 Hauser wurden zerstort, Giber 1800 Hauser beschadigt.
Der Sachschaden betrug ca. 70 Millionen US $.

Seveso/Italien (10.7.1976): Die Freisetzung einer Wolke mit TCDD und Trich-
lorphenol aufgrund des Bruchs der Berstscheibe eines Reaktors fuhrte zur Verlet-
zung von Uber 200 Menschen in Seveso. AuBerdem kam es zu einer erheblichen
Umweltzerstérung: Tiere verendeten und das Erdreich wurde weitraumig so stark
belastet, dass es abgetragen werden musste. Die Gegend wurde zum Katastro-
phengebiet erklart.

2 Knopf, P.: Praxiskommentar zur Stérfall-Verordnung 2000 — Recht, Organisation, Umsetzung; Deutscher Wirtschafts-
dienst, 2003
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Manfredonia/Italien (26.9.1976): Arsentrioxid und Arsenpentoxid wurden aufgrund
des Risses einer Schweilnaht emittiert. 20 Personen wurden verletzt. Die Ernte in
der Umgebung wurde vernichtet; Stalltiere mussten getttet werden.
In der Folge erlieR die Bundesregierung 1980 die Storfall-Verordnung (12. BImSchV)S.
Hierdurch wurden insbesondere Sicherheitspflichten in Form von Anforderungen an die
Verhinderung von Storféallen und die Begrenzung von Storfallauswirkungen festgelegt.
Zudem wurde bestimmt, dass eine Sicherheitsanalyse vom jeweiligen Betreiber angefer-
tigt und fortgeschrieben werden musste.

Ob die 12. BImSchV Anwendung fand, bestimmte sich dabei nach 3 Kriterien:

Die Verordnung galt nur fur bestimmte nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz
genehmigungsbedurftige Anlagen, die im Anhang 1 der 12. BImSchV aufgefiihrt
waren (Anlagenbezug).

In diesen Anlagen mussten bestimmte Stoffe im bestimmungsgeméalien Betrieb
vorhanden sein oder bei einer Stérung des bestimmungsgemélien Betriebs entste-
hen kénnen (Stoffbezug). Aufgefiihrt waren in Anhang Il der 12. BImSchV 139
Einzelstoffe und Verbindungen sowie drei Stoffkategorien (brennbare Gase, leicht
entziindliche Flussigkeiten und explosionsgefahrliche Stoffe). Dies stellte die erste
Stoffliste dar.

Diese Stoffe durften zudem nicht in Mengen vorhanden sein oder entstehen kon-
nen, bei denen eine Gemeingefahr infolge einer Stérung des bestimmungsgema-
Ren Betriebs offensichtlich ausgeschlossen war (Mengenbezug). Dieses Kriterium
wurde durch die 1. StérfallvwV* konkretisiert. Fiir fast alle Substanzen der Stofflis-
te der 12. BImSchV wurden in dieser Verwaltungsvorschrift zwei Mengenschwellen
angegeben. Unterhalb der Mengenschwelle A (kleinere Mengenschwelle) wurde d-
ne Gemeingefahr grundsatzlich ausgeschlossen. Lagen die Mengen oberhalb der
Mengenschwelle A, aber unterhalb der Mengenschwelle B (groRere Mengenschwel-
le), hatte die zustdndige Behtrde den Betreiber auf seinen Antrag in der Regel von
den Pflichten zur Erstellung, Fortschreibung und Bereithalten der Sicherheitsanaly-
se zu befreien.
Die Storfall-Verordnung diente als Vorbild fur die EU-Richtlinie 82/501/EG vom 24.6.1982
(Seveso—I—RichtIinie)5. Wie die 12. BImSchV fand die Seveso-I-Richtlinie nur bei bestimm-
ten in Anhang | der Richtlinie aufgeflihrten Industrieanlagen Anwendung. Fir die Erful-
lung spezifischer Sicherheitspflichten waren drei Stofflisten maRgeblich:

Fur grundlegende Pflichten des Betreibers war eine Kriterienliste gemaR Anhang IV
der Richtlinie entscheidend. Diese wies sechs Stoffkategorien auf (sehr giftige Stof-
fe, andere giftige Stoffe, entziindliche Gase, leicht entzundliche Flussigkeiten, ent-
zuindliche Flussigkeiten und explosionsgefahrliche Stoffe).

Fur die Vorlage einer umfassenden Mitteilung des Betreibers war das Vorhanden-
sein einer der 175 Einzelsubstanzen oder der drei Stoffkategorien (entziindliche
Gase, leicht entzlindliche Flissigkeiten, entziindliche Flussigkeiten) in Mengen, die

3 Zwolfte Verordnung zur Durchfilhrung des Bundes-Immissionsschutzgesetzes (Stérfall-Verordnung) — 12. BImSchV -
Vom 27. Juni 1980 (BGBI. | S. 772)

4 Erste Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Storfall-Verordnung (1. StérfallvwV) Vom 23. April 1981 (GMBI. S. 178)

5 Richtlinie des Rates vom 24. Juni 1982 (iber die Gefahren schwerer Unfélle bei bestimmten Industrietatigkeiten
(82/501/EWG); ABL Nr. L 230 vom 5.8.1982, S. 1
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die in Anhang Il festgelegten Mengenschwellen erreichen oder Uberschreiten
mussten, erforderlich.

Fur die ,Lagerung in anderen als den in Anhang | genannten Anlagen (getrennte
Lagerung) existierte eine Stoffliste mit sieben Einzelstoffen und zwei Stoffkatego-
rien (entzindliche Gase, leicht entziindliche Gase). Diese Stoffliste wies jeweils
zwei Mengenschwellen auf, bei deren Erreichen oder Uberschreiten bestimmte Ar-
tikel der Seveso-I-Richtlinie Anwendung fanden.

Dadurch war auf der europaischen Ebene die Grundlage fiir die spatere Struktur der
Stoffliste mit Stoffkategorien und Einzelsubstanzen sowie zwei Mengenschwellen, die fur

die Erfullung von Grundpflichten oder erweiterten Pflichten relevant waren, gelegt.

In den folgenden Jahren ereigneten sich weitere schwere Unfélle mit gefahrlichen Sub-
stanzen, so in

Mexiko-City/Mexiko (19.11.1984): Durch die Explosion in einem Flussiggaslager
wurden mehr als 500 Personen getdtet, 1500 Menschen wurden verletzt.

Bhopal/Indien (3.12.1984): Es wurde Methylisocyanat freigesetzt. Schatzungen
gehen von bis zu 20.000 Toten und bis zu 500.000 Verletzten aus.

Schweizerhalle bei Basel/Schweiz (1.11.1986): Aufgrund des Brandes eines Chemi-
kalienlagers kam es zu einer Umweltkatastrophe. Der Loschwasseraustritt fihrte zu
einem groRen Fischsterben im Rhein.

Insbesondere das Ereignis in Schweizerhalle war Anlass, die Seveso-I-Richtlinie im Jahr
1988 zu &ndern®. Dabei wurde der Anhang Uber die Lagerung neu gefasst. Insbesondere
eine Stoffliste mit 28 Einzelsubstanzen (Anhang Il Teil 1) und eine Stoffliste mit vier Ka-
tegorien von Stoffen und Zubereitungen (Anhang Il Teil 2) regelten, ob der Betreiber
eines Betriebs die Grundpflichten oder die erweiterten Pflichten der Seveso-I-Richtlinie zu
erfillen hatte. Dabei nahm die Stoffliste der Kategorien von Stoffen oder Zubereitungen
erstmalig Bezug auf die Richtlinie 67/548/EWG (Stoffrichtlinie). Hierdurch wurde die in
der Zukunft immer starker an Bedeutung gewinnende Verbindung vom Chemikalienrecht
zum Storfallrecht geschaffen.

1996 erfolgte eine grundlegende Novellierung der Seveso-Richtlinie. In der Sveso-lI-
Richtlinie” wurde insbesondere aus den Ereignissen von Mexiko City und Bhopal die Kon-
sequenz gezogen, Bestimmungen Uber die Uberwachung der Flachennutzungsplanung im
Fall der Genehmigung neuer Anlagen und des Entstehens von Ansiedlungen in der Nahe
bestehender Anlagen aufzunehmen. Der spezifische Anlagenbezug, d. h. die Beschran-
kung des Anwendungsbereichs auf bestimmte Anlagen entfiel. Damit wurde der Erkennt-
nis Rechnung getragen, dass es nicht sachgerecht ist, Anlagen mit gleichem Stoffinventar
und damit mit gleichem Gefahrenpotenzial unterschiedlich zu behandeln. Ausschlagge-
bend war nun, ob ein ,Betrieb” vorlag. Ein Betrieb war gemall Art. 3 Nr. 1 der EU-
Richtlinie 96/82/EG der gesamte unter der Aufsicht eines Betreibers stehende Bereich, in
dem gefahrliche Stoffe in einer oder mehreren Anlagen, einschliefllich gemeinsamer oder
verbundener Infrastrukturen und Tatigkeiten, vorhanden sind.

6 Richtlinie des Rates vom 24. November 1988 zur Anderung der Richtlinie 82/501/EWG iiber die Gefahren schwerer
Unfélle bei bestimmten Industrietétigkeiten; ABL Nr. L 336 vom 7.12.1988, S. 14

7 Richtlinie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unféllen mit geféhrlichen Stoffen; ABL L
10 vom 14.1.1997, S. 13
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Die neue Stoffliste gliederte sich in zwei Teile:

Teil 1: Namentlich aufgefiihrte Stoffe
Hierunter fielen um 30 Substanzen oder Substanzgruppen. Unter dem Eintrag ,krebser-
regende Stoffe” waren 10 Einzelstoffe aufgeftihrt.
Teil 2: Kategorien von nicht namentlich in Teil 1 aufgeflhrten Stoffen und Zuberei-
tungen
Hierunter waren folgende gefahrliche Stoffe mit den jeweiligen Einstufungen auf-
gefiihrt, die 10 Kategorien bildeten:
Sehr giftig
Giftig
Oxydierend
Explosionsgefahrlich (2 Varianten)
Entziindlich
Leichtentziindlich und leichtentziindliche Flissigkeiten
Hochentzundlich
Umweltgeféhrlich in Verbindung mit Gefahrenhinweis
(i) R 50 (Sehr giftig fir Wasserorganismen)
(i) R 51 (Giftig fur Wasserorganismen) und R 53 (Kann langfristige Gewasserscha-
den verursachen)
Jede Einstufung, soweit nicht vorstehend erfasst, in Verbindung mit dem Gefah-
renhinweis

R 14 (Reagiert heftig mit Wasser) einschlieB3lich R 14/15
R 29: (Entwickelt bei Berlhrung mit Wasser giftige Gase)

Zudem wurden die Stoffkategorien durch Festlegungen in der Stoffliste teilweise weiter
konkretisiert.

Die Einstufung der Stoffe und Zubereitungen erfolgte gemaR der Stoffrichtlinie
(67/548/EWG), der Zubereitungsrichtlinie (88/379/EWG) und der Richtlinie (78/631/EWG)
(Schéadlingsbekampfungsmittel). Durch den expliziten Bezug auf das Stoffrecht, seine
Begriffe und Gefahrenmerkmale (R-Satze) wurde die Seveso-llI-Richtlinie stark an dieses
Rechtsgebiet gekoppelt.

Allerdings besitzen nicht alle Gefahrenbezeichnungen und Bezeichnungen der besonderen
Gefahren (R-Satze) entsprechende Eintréage in der Stoffliste der Seveso-lI-Richtlinie. So
sind beispielsweise &tzende, reizende und gesundheitsschadliche Substanzen nicht in ihr
aufgefiihrt. Auch sensibilisierende Stoffe (R 42, R 43), krebserzeugende Stoffe (R 45, R
49), erbgutverandernde Stoffe (R 46), reproduktionstoxische (R 60, R 61) und fir die
nicht aquatische Umwelt gefahrliche Stoffe (R 54, R 55, R 56, R 57, R 58) haben keine
Entsprechung in der Stoffliste der Seveso-I1I-Richtlinie.

10



Workshop ,, Anforderungen an eine stoffliche Erweiterung der Seveso-I1-Richtlinie* in Hamburg, 26.9.2009

Nach folgenden weiteren Unféllen wurde die Seveso-llI-Richtlinie im Jahre 2003 erneut
geéndertg:

Baia Mare/Rumanien (Januar 2000): Cyanidverseuchung der Donau
Enschede/Niederlande (Mai 2000): Brand in einer Feuerwerksfabrik. 22 Personen
wurden getotet; 947 Personen verletzt. 205 Wohnungen wurden zerstort; 293
Wohnungen wurden unbewohnbar.
Toulouse/Frankreich (September 2001): Explosion von Ammoniumnitrat in einer
Dungemittelfabrik
Dabei wurde der Anwendungsbereich der Richtlinie auf bestimmte Bergbautatigkeiten
ausgedehnt. Die bestehenden Kategorien von Dingemitteln und Ammoniumnitrat wurden
erganzt und die Liste der krebserzeugenden Stoffe auf 17 Substanzen erweitert. Bei exp-
losionsgefahrlichen Stoffen wurde eine Verbindung zu den Einstufungskriterien des
Transportrechts geschaffen.

Die Richtlinie 2003/105/EG wurde in Deutschland im Jahr 2005 umgesetztg.

2.3. Die zukunftige Entwicklung der Stoffliste aufgrund der
GHS-Verordnung

Zukunftig wird es zu weiteren Veranderungen der Stoffliste durch die Umstellung auf GHS
(Globally Harmonized System), dem neuen System zur Einstufung von Stoffen kommen®®.
Ob dabei lediglich Ubertragungen der fritheren Stoffrichtlinie auf das neue System erfol-
gen oder ob umfangreiche Anderungen der Seveso-lI-Richtlinie méglich sein werden, ist
derzeit noch offen. Bezlglich der Umstellung auf GHS wird der Diskussionsstand nachfol-

gend skizziert.

GHS unterscheidet zwischen physikalischen Gefahren, Gesundheitsgefahren, Umweltge-
fahren und Substanzen, die die Ozonschicht schadigen. Diese Gefahren werden rach
Gefahrenklassen und diese weiter nach Gefahrenkategorien differenziert". Bei den physi-
kalischen Gefahren sind in der folgenden Aufzéhlung die fett markierten Substanzen der-
zeit zur Aufnahme in die Stoffliste vorgesehen:

Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit Explosivstoff

Entzindbare Gase

Entzindbare Aerosole

Oxidierende Gase

Gase unter Druck

Entzindbare Flussigkeiten

8 Richtlinie 2003/105/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2003 zur Anderung der Richt-
linie 96/82/EG des Rates zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unféllen mit geféhrlichen Stoffen; ABL L 345
vom 31.12.2003, S. 97

9 Bekanntmachung der Neufassung der Storfall-Verordnung Vom 8. Juni 2005 (BGBI. | S. 1598)

10 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 16. Dezember 2008
iiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Authebung der
Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006; ABL L 353 vom
31.12.2008, S. 1

11 Siehe hierzu auch: Welzbacher, U.: GHS-Verordnung — Praxisleitfaden zur Einfihrung des neuen Einstufungs- und
Kennzeichnungssystems gefahrlicher Stoffe; Erich Schmidt Verlag GmbH & Co, 2009
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Entzlindbare Feststoffe

Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
Pyrophore Flussigkeiten

Pyrophore Feststoffe

Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische

Stoffe oder Gemische, die bei Beruhrung mit Wasser entzindbare Gase
entwickeln

Oxidierende Flussigkeiten

Oxidierende Feststoffe

Organische Peroxide

Auf Metalle korrosiv wirkende Stoffe oder Gemische
Die toxischen Gefahren werden in folgende Gefahrenklassen eingeteilt, wobei auch hier
die fur eine Aufnahme in die Seveso-llI-Richtlinie diskutierten Stoffkategorien fett mar-
kiert sind:

Akute Toxizitat (oral, dermal, inhalativ)

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Schwere Augenschadigung/Augenreizung

Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut

Keimzellenmutagenitat

Karzinogenitat

Reproduktionstoxizitat

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige Exposition) [STOT]

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition) [STOT]

Aspirationsgefahr

Fur de Neufassung der Seveso-llI-Richtlinie ist bisher lediglich die Bertcksichtigung der
Substanzen mit akuter Toxizitat — welche an die Stelle von Stoffen mit sehr giftigen und
giftigen Eigenschaften treten — und von STOT (einmalige Exposition) vorgesehen.

Bei den Umweltgefahren ist nur die Bertcksichtigung der Gefahrenklasse ,,gewéasserge-
fahrdend“ vorgesehen. Diese soll sowohl hinsichtlich der akuten wie auch der chroni-

schen aquatischen Toxizitat einbezogen werden.

Die Gefahrenklasse ,schadigend fir die Ozonschicht“ wird keine Entsprechung in der
novellierten Seveso-IlI-Richtlinie haben.

Damit stellt sich der Stand der Debatte momentan in folgender Weise dar:
Die physikalischen Gefahrenklassen werden weitgehend, aber nicht vollstéandig in
die Seveso-Richtlinie tbertragen.

Die Gefahrenklassen fiir Gesundheitsgefahren werden nur zu einem kleinen Teil in
die Seveso-Richtlinie aufgenommen.
Die Gefahrenklasse fir Umweltgefahren (gewassergefahrdend) wurde zwar be-

ricksichtigt. Sie betrifft jedoch nur die aquatische Umwelt. Dies mag zwar darin
begrindet sein, dass die R-Satze R 54 (giftig fir Pflanzen), R 55 (giftig fur Tiere),
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R 56 (giftig fur Bodenorganismen), R 57 (giftig fur Bienen) und R 58 (kann langer-
fristig schadlich Wirkungen auf die Umwelt haben) keine entsprechende Gefahren-
kategorie in GHS besitzen. Die fehlende Berlcksichtigung von Umweltgefahren
stellt jedoch ein relevantes Defizit in Bezug auf den Schutz der Umwelt dar.

2.4. Mogliche Schwerpunkte zur Weiterentwicklung der Stofflis-
te der Seveso-Richtlinie

Bisher lag der Seveso-Richtlinie weitgehend die Philosophie zu Grunde, aus Ereignissen
zu lernen und auf diese zu reagieren. Aufgrund der Unfélle von Feyzin, Flixborough, Se-
veso und Manfredonia entstand die Seveso-Richtlinie. Die Unfélle von Mexiko City, Bhopal
und Schweizerhalle waren Anlass, die Richtlinie in wesentlichen Punkten zu andern. Auch
die Ereignisse von Baia Mare, Enschede und Toulouse fiihrten zu Anderungen am Text
der Richtlinie und ihrer Stoffliste.

Das Lernen aus Ereignissen hat eine grofe Bedeutung und hat sich in der Praxis bewahrt.
Aus der Analyse erfolgter GrofRschadensereignisse kénnen wichtige Lehren gezogen wer-
den, um die Wiederholung gleichartiger Ereignisse zu vermeiden. Dies gilt insbesondere
fur die an einem Ereignis beteiligten oder freigesetzten Stoffe. Deshalb ist es von zentra-
ler Bedeutung, Ereignisse auszuwerten und bei einer relevanten Beteiligung neuer prob-
lematischer Substanzen die Stoffliste der Seveso-Richtlinie zu erganzen.

Als lediglich reaktives Verhalten ist dieses Vorgehen jedoch erganzungsbedirftig. Zeich-
nen sich Entwicklungen ab, die zu Problemen bei der Verhinderung von Ereignissen oder
zur Begrenzung ihrer Auswirkungen fihren kdnnen, bezuglich derer aber noch kein B-
eignis stattgefunden hat, ist trotzdem Handeln geboten. Wenn derartige Erkenntnisse
vorliegen, muss praventiv die Stoffliste der Seveso-Richtlinie erweitert werden. Dies gilt
nicht nur in quantitativer Hinsicht, z. B. wenn die Stoffeigenschaften einer Substanz neu
bewertet werden. Es gilt auch in qualitativer Hinsicht, d. h. wenn neue Stoffeigenschaften
festgestellt werden, von denen eine Gefédhrdung ausgehen kann. Erkenntnisse hierfir
kénnen sich beispielsweise aus neuen Entwicklungen des Stoffrechts (GHS, REACH) a-
geben.

Dabei kann aus Vorsorgegriinden eine Anderung bereits dann geboten sein, wenn nicht
alle Stoffeigenschaften im Detail bekannt sind, aber eine hinreichende Besorgnis bzgl.
erheblicher negativer Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt exis-
tiert. Dies kann z. B. der Fall sein, wenn Stoffe, die von ihrer chemischen Struktur her
bekannt und geregelt sind, in physikalisch neuer Form auftreten, z. B. wenn sich die Gro-
Renskalen andern, in denen diese Stoffe bisher aufgetreten sind.

Verstarkt sollten auch Stoffe mit langfristigen Wirkungen betrachtet werden. Bisher stan-
den priméar Substanzen im Regelungsfokus, die direkt zu Schaden fihrten. Fur das Vorlie-
gen einer ernsten Gefahr kommt es jedoch nicht darauf an, wann ein Schaden eintritt,
sondern ob es zu Toten, Verletzten oder erheblichen Umweltschaden kommt, auch wenn
sie in einer zeitlichen Distanz auftreten.

Auch die implizite Grundannahme bei der Erstellung der Stoffliste, dass ein Storfall ein
singulares, einmaliges HEeignis ist, und damit Substanzen, die einen Schaden erst bei
einer mehrmaligen oder dauerhaften Exposition hervorrufen, nicht zu betrachten sind, ist

kritisch zu Uberprifen.
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Ein weiterer Schwerpunkt bei einer Weiterentwicklung der Seveso-Ill-Richtlinie sollte die
verstarkte Berucksichtigung von Schutzgitern der Umwelt sein. Die in der Diskussion
befindliche Anderung der Stoffliste im Rahmen der GHS-Anpassung beriicksichtigt ledig-
lich den aquatischen Bereich. Die Seveso-lI-Richtlinie bezieht sich in ihrem Gefahrenbeg-
riff in Art. 3 Nr. 6 der EU-Richtlinie 96/82/EG explizit auf die Jumwelt“*2. Auch die Stor-
fall-Verordnung bezieht sich im Rahmen der Legaldefinition der ernsten Gefahr in § 2 Nr.
4 lit. ¢ der 12. BImSchV auf die Umwelt und nennt explizit Tiere und Pflanzen, Boden,
Wasser und die Atmosphéare als Schutzguter. Es ist Ziel der Seveso-II-Richtlinie und der
Storfall-Verordnung, insbesondere einen Schutz der Umwelt und dieser Restandteile zu
gewahrleisten. Dies kann aber nur dann erfolgen, wenn die Substanzen, die eine Schadi-
gung hervorrufen kénnen, identifiziert und in die Stoffliste aufgenommen werden.

2.5. Mogliche Anderungen und Erweiterungen der Stoffliste der
Seveso-IlI-Richtlinie

Nachfolgend sollen ausgewahlte mogliche Anderungen der Stoffliste der ,Seveso-lI-
Richtlinie* dargestellt werden, wobei es sich hierbei lediglich um einen Ausschnitt handeln
kann. Dabei lassen sich verschiedene Kategorien bilden:

Stoffe, deren Mengenschwellen korrigiert werden sollten,

Stoffe und Stoffgruppen, die bisher nicht in der Stoffliste aufgefuhrt sind, die aber
bei relevanten Ereignissen freigesetzt wurden,

Stoffe, deren Berlcksichtigung aufgrund des verénderten Stoffrechts nahe liegt
und

Stoffgruppen, die bisher rechtlich weitgehend nicht geregelt sind.

25.1. Korrektur der Mengenschwellen - PCDD/PCDF

Fur Polychlordibenzodioxine (PCDD) und Polychlordibenzofurane (PCDF), berechnet in
2,3,7,8-TCDD-Aquivalenten, existiert eine Mengenschwelle von 1 kg in der Seveso-II-
Richtlinie. Es ist kein Betrieb im Sinne der Richtlinie bekannt, der aufgrund seiner
PCDD/PCDF-Menge von ihrem Geltungsbereich erfasst wirde. Damit lauft die Aufnahme
von PCCD/PCDF in die Stoffliste ins Leere. Die ausgewiesene Mengenschwelle wird dem
Gefahrenpotenzial der Stoffgruppe nicht gerecht.

Die deutsche Storfall-Verordnung wies in einer friheren Fassung fir vier Kongenere Kon-
zentrationsschwellen aus, bei deren Erreichen oder Uberschreiten Anlagen unter den
Geltungsbereich der Storfall-Verordnung fielen. Eine Konzentrationsschwelle fir Gesamt-
PCDD/PCDF in Toxizitatsdquivalenten ggf. verbunden mit einer deutlich niedrigeren Men-
genschwelle kdnnte geeignet sein, das Problem zu losen.

12 Gefahr: Wesen eines gefahrlichen Stoffes odereiner konkrete Situation, das darin besteht der menschlichen Gesund-
heit oder der Umwelt Schaden zufiigen zu kénnen (Art. 3 Nr. 6 der EU-Richtlinie 96/82/EG)
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25.2. Stoffe und Stoffgruppen, die bisher nicht Teil der Stoffliste sind, die
aber bei relevanten Ereignissen freigesetzt wurden

2.5.2.1. Stoffe, die bei Berihrung mit Saure giftige Gase freisetzen

In Frankfurt-Fechenheim kam es am 5.10.2007 aufgrund der Verwechselung zweier An-
schlisse zu einer Reaktion von Salzsdure und Chlorbleichlauge (Natriumhypochloritl6-
sung), die zu einer Freisetzung von Chlor flhrte. Eine Person wurde getttet; 25 Personen
wurden verletzt. Weitere Ereignisse sind dokumentiert.

Stoffe, die bei Berlihrung mit Saure giftige Gase entwickeln, sind bisher nicht als Katego-
rie in der Stoffliste der Seveso-lI-Richtlinie enthalten. Fir eine Aufnahme gibt es ange-

sichts der bekannten Ereignisse Bedarf.

2.5.2.2. Kohlendioxid

1986 kam es in der Umgebung des Kratersees Lake Nyos in Kamerun vermutlich auf-
grund eines Erdbebens zu einer Freisetzung von ca. 1,6 Millionen Tonnen Kohlendioxid.
1700 Menschen starben™. Dies belegt, dass die Freisetzung grof’er Mengen CO, zu Grof3-
schadensereignissen mit erheblichen Auswirkungen filhren kann. Vergleichbare Ereignisse
sind auch bei der Anwendung der derzeit in der Erprobung befindlichen Technologie Car-
bon Capture and Storage (CCS) zu befiirchten.

In Monchengladbach kam es am 16.8.2008 zu einer Freisetzung von ca. 50 t Kohlendi-
oxid aus einer Lﬁschanlage“. Kohlendioxid wirkt erstickend, ist ein Atemgift, hat eine
groBere Dichte als Luft und ist farb- und geruchslos. 107 Personen mussten arztlich
behandelt werden. Dieses Ereignis zeigt, dass auch bei der Freisetzung geringerer
Mengen von Kohlendioxid eine relevante Gesundheitsgefahr hervorgerufen werden kann.

Eine Aufnahme von Kohlendioxid in die Seveso-llI-Richtlinie mit Mengenschwellen zur
Berucksichtigung beider Fallkonstellationen wére daher sinnvoll.

25.3. Stoffe, deren Berucksichtigung aufgrund des verdnderten Stoffrechts
nahe liegt

Bisher sind folgende physikalische Gefahren aus GHS nicht bertcksichtigt:

Gase unter Druck

Entzindbare Feststoffe

Pyrophore Feststoffe

Selbsterhitzungsféhige Stoffe und Gemische

Auf Metalle korrosiv wirkende Stoffe und Gemische

Gerade die entziindbaren Feststoffe, pyrophoren Feststoffe und selbsterhitzungsféhigen
Stoffe oder Gemische bedurfen einer naheren Betrachtung, da sie Ausloser von Scha-
densereignissen sein kdnnen.

13 Schiitz, M.; Kretzschmar, H,: Freisetzung von Kohlendioxid (CO2) in gesundheitsschadlichen Mengen; Technische
Uberwachung Bd. 50 (2009) Nr. 9

14 Lampe, J.; Schattka, D.: Brandeinsatz mit Kohlenstoffdioxidfreisetzung in einem Lagerbetrieb — Unerwartete Freiset-
zung von Einsatzkraften, Passanten und Anwohnern; Deutsche Feuerwehr-Zeitung BRANDSCHUTZ 9/09
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Folgende Gesundheitsgefahren aus GHS sind fir eine Berlcksichtigung in der Seveso-lI-
Richtlinie bisher nicht vorgesehen:

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

Schwere Augenschadigung/Augenreizung

Sensibilisierung der Atemwege oder der Haut
Keimzellenmutagenitat

Karzinogenitat

Reproduktionstoxizitat

Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte Exposition) [STOT]
Aspirationsgefahr

Hierbei sind insbesondere die als besonders problematisch einzustufenden karzinogenen,
mutagenen und reproduktionstoxischen Substanzen (CMR) nicht bertcksichtigt und soll-
ten einer naheren Betrachtung unterzogen werden.

Neben den dargestellten GHS -Stoffruppen sind zudem die persistenten, bioakkumulierba-
ren und toxischen Stoffe (PBT) sowie die sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren
Stoffe (vPvB) relevant. Entsprechendes gilt auch fur endokrine Substanzen, die Gegens-
tand der REACH-Verordnung sind.

2.5.4. Stoffgruppen, die bisher rechtlich weitgehend nicht geregelt sind

Zu den bisher nicht geregelten Stoffgruppen gehéren Nanomaterialien. Es existieren
mehrere Definitionen fir Nanoobjekte und den Bereich, den sie rdumlich umfassen. Ge-
mal 1ISO TC 229 sind Nanoobjekte Materialien, die entweder in ein, zwei oder drei auRe-
ren Dimensionen nanoskalig (etwa 1 bis 100 nm) sind'®. Andere Definitionen cehen von
einer Ausdehnung von bis zu 500 nm aus.

Zu unterscheiden ist dabei insbesondere zwischen bisher bereits langer bekannten Stof-
fen, die lediglich in ihrer GroR3e reduziert sind (z. B. Metalle und Metallverbindungen) und
neuen Objekten (Fullerene, Carbon Nano Tubes). Durch beide Arten von Substanzen
kénnen neue oder verstarkte gesundheitliche Geféahrdungen hervorgerufen werden. Dies
legt die Priifung einer Berilicksichtigung in der Seveso-II-Richtlinie nahe.

2.6. Resumee

Die Stoffliste der Seveso-lI-Richtlinie ist in der Vergangenheit kontinuierlichen Anderun-
gen unterworfen gewesen. Dabei waren GroRschadensereignisse wesentliche Anlésse zur
Novellierung der Richtlinie. Zukiinftig sollte neben das reaktive Verhalten, welches im
.Lernen aus Ereignissen“ besteht, ein praventiver Ansatz zur Richtliniennovellierung tre-
ten. Im Rahmen der anstehenden MNvellierung ist zu prifen, ob neue Stoffgruppen im
Rahmen der Implementierung von GHS in die Seveso-II-Richtlinie Gbernommen werden
sollten. Dariiber hinaus sind mégliche Anderungen der Stoffliste aufgrund tberhohter
Mengenschwellen, relevanter Ereignisse in der Vergangenheit und neuer, bisher nicht in
Regelwerken bericksichtigter Stoffgruppen zu prifen.

15 NanoKommission der deutschen Bundesregierung: Verantwortlicher Umgang mit Nanotechnologien — Bericht und
Empfehlungen der NanoKommission der deutschen Bundesregierung 2008
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3. PBT UND VPVB SOWIE
UMWELTGEFAHRLICHE STOFFE —
ANWENDUNG DER REACH-KRITERIEN
IN DER ANLAGENSICHERHEIT

Dr. Olaf Wirth, Okopol GmbH, Hamburg

3.1. Einfuhrung

Die Seveso-Richtlinie ist eine von zahlreichen européischen Regelungen, die sich mit der
Kontrolle von chemischen Stoffen befassen, welche ein Potenzial besitzen, Mensch und
Umwelt zu schadigen (vgl. Abb.1). Die Seveso-Richtlinie formuliert Malnahmen, die zu
ergreifen sind, wenn Mensch und Umwelt einer unkontrollierten Wirkung eines Stoffs
ausgesetzt sind, d. h. einem sogenannten ,schweren Unfall“ oder ,Storfall“®.

Schnittstellen zwischen Anlagenrecht und Chemikalienrecht

Bestehendes Risikomanagement Sammlung von Stoffdaten unter S
Technischer Umweltschutz (z.B. REACH
IPPGRL, Wasserrahmen-RL,

BREF v R
. Standardbezeichnungen Einstufung und
Arbeitsschutzmalinahmen (z.B. EG von MaRRnahmenpaketen Kennzeichnung nach
Gefahrstoff-RL) I CLP VO
1

Initial Expositionszenario unter

kiinftiges Risikomanagement REACH

Anpassung von : ; Safe
REACH Stoffsicherheitbewertung use?
Technischem Umweltschutz

Arbeitsschutzma3nahmen REACH Expositionssznario
Regularer Betrieb I operational conditions

Storfall Erweitertes Risikomanagement fiir Stoffe mit hohem Risikopotential

fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt (SEVESO-RL)

angepasst nach UBATexteband : kéﬁ’ I
Risikominderung fir Industriechemikalien nach D
-

REACH Fhr et al. 2006 i e gl -u-n.u T

Abbildung 1: Seveso-Richtlinie im Kontext von Anlagen- und Chemikalienrecht

Gefahrliche Eigenschaften von Stoffen werden seit dem Inkrafttreten der Verordnung EG
1906/2007 (REACH) durch die Hersteller bzw. die Importeure von chemischen Stoffen im

16 Seveso RL Artikel 2 (5). "schwerer Unfall" ein Ereignis - z. B. eine Emission, einen Brand oder eine Explosion gréfReren
Ausmalies -, das sich aus unkontrollierten Vorgangen in einem unter diese Richtlinie fallenden Betrieb ergibt, das unmit-
telbar oder spéter innerhalb oder aulerhalb des Betriebs zu einer ernsten Gefahr fir die menschliche Gesundheit

und/oder die Umwelt fiihrt und bei dem ein oder mehrere gefahrliche Stoffe beteiligt sind; (in Deutschland deckungsgleich

mit der Definition des Stérfalls, 12. BImSchV, Artikel 2 (3))

17



Workshop ,, Anforderungen an eine stoffliche Erweiterung der Seveso-I1-Richtlinie* in Hamburg, 26.9.2009

Rahmen eines Registrierungsverfahrens ermittelt. Die intrinsischen Eigenschaften der
Stoffe werden in Abhéngigkeit von der jahrlichen Herstellungs- bzw. Importmenge in
Tests ermittelt und die von den Stoffen ausgehenden Gefahren fir Mensch und Umwelt
im Rahmen einer so genannten Stoffsicherheitsbewertung bestimmt. Die Herstel-
ler/Importeure mussen Verwendungen entlang des Lebenswegs eines Stoffes bewerten
und Bedingungen festlegen, unter denen der Stoff ,sicher” fir Mensch und Umwelt bei
einer Verwendung zu handhaben ist'’. Dabei kann auf MalRinahmenpakete anderer beste-
hender Regelwerke zum technischen Unmweltschutz zurtick gegriffen werden, wie zum
Beispiel auf Regelungen zum Schutz von Arbeitnehmern (z. B. Richtlinie 98/24/EG18) und
auf die BREF-Dokumente™, die im Kontext mit der Richtlinie zur integrierten Vermeidung
und Verminderung der Umweltverschmutzung (IVU-RL) stehen. Der Storfall wird in der
REACH Verordnung nicht abgedeckt, da es sich hier nicht um die kontrollierte Verwen-
dung eines Stoffes handelt. Die Mallnahmen der Seveso-Richtlinie leisten hier also einen
zusatzlichen Beitrag zur Verringerung der Schaden bei einem nicht ausschliebaren Un-
fall.

Der Hersteller/Importeur eines chemischen Stoffes muss diesen auf Basis seiner Erkennt-
nisse Uber die Gefahren, die von seinem Stoff ausgehen, einstufen und kennzeichnen, um
diese Gefahren fur Dritte kenntlich zu machen. Hier befindet sich das europaische Chemi-
kalienrecht augenblicklich im Umbruch, der dadurch gekennzeichnet ist, dass bisherige
Regelungen der Stoffrichtlinie?® und der ZJbereitungsrichtIinie21 schrittweise auRer Kraft
treten hin zu einer europaischen Version des ,Globally Harmonized System* (GHS) der
Verordnung EG 1272/2008 (CLP)ZZ. Derzeit ist die Kennzeichnung eines Stoffs neben der
verwendeten Menge die Grundlage fiir die Entscheidung, ob ein Betrieb zu einer Anlage
im Geltungsbereich der Seveso-Richtlinie wird. Die Stoffliste des Annex | der Seveso-
Richtlinie beinhaltet im Annex eine Tabelle mit bestimmten Einstufungskategorien, wie
z. B. giftig, brandférdernd. Daneben regelt dieser Annex noch besonders relevante Ein-
zelstoffe oder Stoffgruppen. Die Einstufungskategorien werden sich durch den Ubergang
zur CLP-Verordnung hinsichtlich der einbezogenen Stoffe verandern, da sich einige Krite-
rien fur die Zuordnung zu einer Einstufung durch die CLP-Verordnung andern.

Im Folgenden soll erdrtert werden:
Veranderungen durch die Einfihrung von CLP auf die Abdeckung von umweltge-
féhrlichen Stoffen

Relevanz ,besonders besorgniserregender umweltgeféhrlicher Stoffe” fir eine No-
vellierung des Annex | der Seveso-Richtlinie

persistente, bioakkumulierende, toxische Stoffe (PBT)
sehr persistente sehr bioakkumulierende Stoffe (vPvB)

gleichermallen besorgniserregende Stoffe, z. B. Stoffe, die nicht PBT/vPvB-
Kriterien erfillen, aber persistent, bioakkumulierbar und toxisch sind und schwer-

wiegende und irreversible Wirkungen auf Mensch und Umwelt haben...

17 Operational Conditions for safe use (OC)

18 Richtlinie 98/24/EG des Rates vom 7. April 1998 zum Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (vierzehnte Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16 Absatz 1
der Richtlinie 89/391/EWG)

19 Best Available Techniques Reference Document, Deutsch: BVT-Merkblatt

20 Richtlinie 67/548/EWG

21 Richtlinie 1999/45/EG

22 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 uber die Einstufung, Kenn-
zeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (1)
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3.2. Umweltgefahrliche Stoffe in der Seveso Il RL

Aus dem Artikel 2 (5) der Seveso-Richtlinie ergibt sich die Zielsetzung, Mensch und Um-
welt vor schadlichen Wirkungen eines ,schweren Unfalls* zu schiitzen. Gegenwartig sind
umweltgefahrliche Stoffe auf Basis ihrer Einstufung und Kennzeichnung entsprechend der
Richtlinie 67/548/EWG im Annex | der Seveso-Richtlinie vertreten. Dabei werden Stoffe
berucksichtigt, die eine akute Wirkung in Gewassern entfalten, und solche, die eine lan-
gerfristige Schadigung in Gewassern verursachen. Im Gegensatz zu den meisten anderen
Gruppen des Annex | wird hier der langfristigen Wirkung auf Mensch oder Umwelt aus
der Definition des schweren Unfalls Rechnung getragen. Auswahlkriterium der Stoffe ist
die Zuweisung bestimmter Risiko-Satze (R-Satze). Diese sind:

Akute Toxizitat
R 50 Sehr giftig fur Wasserorganismen
Chronische Toxizitat

R 50/53 Sehr giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadli-
che Wirkungen haben

R 51/53 Giftig fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schéadliche
Wirkungen haben

Durch die bestehende Systematik der Einstufung von Stoffen wird die Einstufung hin-
sichtlich der Umweltgefahren hauptsachlich aufgrund ihrer Gefahr fir die aquatische
Umwelt vorgenommen, da hier eine allgemein akzeptierte Methode zur Untersuchung der
Eigenschaften eines Stoffes besteht. Andere Umweltkompartimente bleiben zur Einstu-
fung in der Seveso-Richtlinie entsprechend unbericksichtigt.

Durch die Einflhrung der Verordnung EG 1272/2008 (CLP) wird die Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen schrittweise in ein neues System (berfuhrt. Die Grundsyste-
matik der Einstufung von Stoffen aufgrund bestimmter Endpunkte bleibt dabei bestehen.
Anhang VIl Tabelle 1.1 der CLP beinhaltet Umwandlungsregeln fir den Ubergang der
Einstufung. Somit werden die ,alten“ R-Satze zu den in der folgenden Tabelle genannten
»H-Séatzen* (Hazard Statements).

Tabelle 1 Ubergang von Einstufung nach Richtlinie 67/549/EWG zu den entsprechenden Kategorien der CLP-
Verordnung

Einstufung .
67/548/EWG R-Satz Einstufung CLP H-Satz
N R-50 Aqu. akut H 400 Sehr giftig fir Wasserorganismen
Aqu. akut H 400 Sehr giftig flr Wasserorganismen
N R50-53 H 410 Sehr giftig fur Wasserorganismen mit
Aqu. chron. 1 o )
langfristiger Wirkung.
H 411 Giftig fir Wasserorganismen mit
N R51-53 Aqu. chron. 2 o .
langfristiger Wirkung.
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Ein solcher 1:1 Ubergang wird auch von der ,Technical Working Group on Seveso and
GHS* der EU Kommission in ihrem ,Draft Interim Report* vom Mai 20097 vorgeschlagen.
Ein solcher Ubergang bedeutet nicht automatisch, dass alle bisher von der Seveso-II-
Richtlinie erfassten umweltgefahrlichen Stoffe weiterhin unter diese Regelung fallen, da
sich die Eigenschaften, die zu einer entsprechenden Einstufung der Stoffe flhren, veran-
dert haben. Die Kriterien zur Einstufung des akuten Anteils der Einstufung sind gleich
geblieben, wohingegen die Werte fir die Endpunkte, die zu einer chronischen Gefahr
fuhren, angehoben wurden. Der Verteilungskoeffizient fir Octanol/Wasser (KOW) wurde
von 3 auf 4 angehoben. Das alternative Kriterium, der Biokonzentrationsfaktor (BCF)
wurde von 100 auf 500 erhoht. Zudem kann ein Stoff von der Einstufung ,,Aqu. chronisch
Kategorie 2“ ausgenommen werden, wenn Erkenntnisse bestehen, dass diese Einstufung
unbegriindet ist (z. B. wenn der NOEC**-Wert fiir chronische Toxizitat > 1 mg/| ist). Da-
durch konnten weitere Stoffe aus dem Regelungsbereich der Seveso-Richtlinie heraus-
fallen. Eine genauere lhtersuchung, wie gro das Ausmal der Veranderung ist, kénnte
Gegenstand weiterfuihrender Untersuchungen werden.

3.3. Besonders besorgniserregende umweltgefahrliche Stoffe
unter REACH

Eine weitere Gruppe von umweltgefahrlichen Stoffen mit besonderem Regelungsbedarf
wird unter REACH im Rahmen der Zulassung identifiziert. Die Zulassung ist ein Instru-
ment, das sicherstellen soll, dass die von besonders besorgniserregenden Stoffen
(SVHC)25 ausgehenden Risiken ausreichend beherrscht werden. Bei den umweltgefahrli-
chen SVHC handelt es sich nach REACH Artikel 57 um folgende Stoffgruppen:

persistente, bioakkumulierende und toxische Stoffe (PBT)

sehr persistente, sehr bioakkumulierende Stoffe (vPvB)

gleichermallen besorgniserregende Stoffe, z.B. Stoffe, die nicht PBT/vPvB-

Kriterien erflllen, aber persistent, bioakkumulierbar und toxisch sind und schwer-

wiegende und irreversible Wirkungen auf Mensch und Umwelt haben.
Wann ein Stoff aufgrund seiner Umweltgefahr zu einem SVHC wird, regelt der Annex XIlI
von REACH. Die Kriterien fur die Bestimmung der PBT- und vPvB-Eigenschaften sind nach
wie vor Gegenstand zahlreicher Debatten. Es wird erwartet, dass Annex XlII in Kirze in
Uberarbeiteter Form neu erscheinen wird. Die Kritik ist, dass die festgelegten Kriterien zu
selektiv seien, so dass zu wenige Stoffe als PBT-/vPvB-Stoffe identifiziert werden. Eine
Ausweitung der Kriterien dieses REACH-Annexes kdme somit einer Starkung des Vorsor-
geprinzips gleich.
Auch die Seveso-Richtlinie hat den Anspruch, Vorsorge vor Risiken im Umgang mit che-

mischen Stoffen zu treffen. Dazu heil3t es in Artikel 1:

,Diese Richtlinie bezweckt die Verhitung schwerer Unfalle mit gefahrlichen Stoffen und
die Begrenzung der Unfallfolgen fir Mensch und Umwelt, um auf abgestimmte und wirk-
same Weise in der ganzen Gemeinschaft ein hohes Schutzniveau zu gewahrleisten.”

23 http://ec.europa.eu/environment/seveso/pdf/twg_report.pdf
24NOEC = No Observed Effect Concentration
25 Besonders besorgniserregende Stoffe, Englisch: Substances of very high concern (SVHC)
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Die besondere Hervorhebung der SVHC in der Chemikaliengesetzgebung und die dmit
verbundenen erweiterten Pflichten legen nahe, SVHC-Stoffe ebenfalls unter den Rege-
lungsbereich der Seveso-lI-Richtlinie zu stellen, um so auch ein erhdhtes Schutzniveau
fur den Ausnahmefall zu gewahrleisten.

Grinde fir die Hervorhebung dieser Stoffgruppe als besonders besorgniserregend liegen
in einigen besonderen Eigenschaften von PBT-/vPvB-Stoffen. Ein wichtiger Grund ist z. B.
die lange Verweildauer, die zur Folge hat, dass toxikologische Effekte mit chronischer
Wirkung bei der Bewertung von Stoffen im Labor selten beobachtet werden kdnnen. So-
mit sind die Wirkbeziehungen zeitlich entkoppelt (Eintrag des Stoffs — Wirkung des
Stoffs). Zudem sind potenzielle Schaden durch persistente Stoffe haufig irreversibel, da
sie nicht wieder aus der Umwelt entfernt werden kdnnen und ein nennenswerter Abbau
nicht stattfindet. Ein weiterer Punkt liegt in den Akkumulationseigenschaften der Stoffe.
Aufgrund dieser ist es schwer, eine Konzentration zu bestimmen, bei der solche Stoffe
keinen Effekt mehr haben, da ihre Tendenz zur Anreicherung in bestimmten Organismen
zu einer Aufkonzentrierung der Stoffe fuhren kann.

Trotz ihres besonderen Umweltverhaltens ist nicht automatisch sicher gestellt, dass PBT-
und vPvB-Stoffe aufgrund ihrer Umwelteinstufung in den Regelungsbereich der Seveso-
Il-Richtlinie fallen. Vergleicht man die Kriterien, die zur Einstufung eines Stoffes zu einem
der relevanten R bzw. HSé&tze fuhren, mit cenen, die einen Stoff zu einem PBT/vPvB
machen, so stellt man fest, dass sich hier Unterschiede ergeben. Die Voraussetzungen
zur Erfullung des BKriteriums und des T-Kriteriums sind verschieden. Die augenblicklich
identifizierten PBT-/vPvB-Stoffe sind mit einem fir die Zugehorigkeit zur Seveso-
Richtlinien entscheidenden RSatz versehen, wenngleich zwei der Stoffe keine Legalein-
stufung nach Annex | der RL 67/548/EWG besitzen, sondern die Zuordnung zu N 50-53
hier auf einer Herstellereinstufung beruht.

Neben den Kriterien des Annexes XIII bereitet die mengenabhangige Datenerhebung der
REACH-Registrierung ein weiteres Problem bei der Identifizierung von PBT- und vPvB-
Stoffen. Erst ab einer Menge von 100 t/a missen die notwendigen Tests durchgefiihrt
werden, die eine ldentifizierung als PBT- oder vPvB-Stoff ermdglichen. Die Persistenz-
und Bioakkumulationseigenschaften bedingen jedoch, dass PBT- und vPvB-Stoffe ihren
negativen Effekt bereits bei Mengen deutlich unterhalb dieser Schwelle entfalten kénnen,
so dass hier ein Verfahren zur ldentifizierung kleinerer Tonnagen notwendig wére. Die
jetzige Grenze fur umweltgefahrliche Stoffe in Seveso ist gleich oder oberhalb der 100 t/a
Grenze, so dass sich hier das gleiche Problem stellen wirde und dem groRBen Gefahren-
potenzial dieser Stoffe keine Rechnung tragen wirde. Daher wéare zu empfehlen, die
Mengenschwelle bei einer Aufnahme der PBT-/vPvB-Stoffe in den Annex | der Seveso-
Richtlinie ebenfalls deutlich nach unten anzupassen.

Die dritte Untergruppe bei den SVHC mit umweltgeféhrlichen Eigenschaften neben den
PBT- und den vPvB-Stoffen sind die ,, gleichermalRen besorgniserregenden Stoffe“. Ein
Beispiel ist Perfluoroctansidure (PFOA) aus der Stoffgruppe der perfluorierten organischen
Tenside (PFT).
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Diese Stoffgruppe zeichnet sich durch folgende Eigenschaften aus:

hohe Polaritat

hohe thermische und chemische Stabilitat
ubiquitare Verteilung

kein biologischer Abbau

gehaufte Toxizitat

Die Gruppe der PFTs wird aufgrund der oben erwahnten Eigenschaften auch als die der
~ewigen Chemikalien“ (,eternal chemicals“) bezeichnet. Ein kekannter Vertreter dieser
Gruppe ist das Perfluoroctansulfonat (PFOS), das bereits auf Ebene der EU mit einer Be-
schrémkung26 belegt wurde.

PFOA tragt augenblicklich keine Einstufung, die zu einer Einbeziehung des Stoffs unter
die Seveso-Richtlinie fihren wirde, wird jedoch gleichzeitig aufgrund seines bedenklichen
Verhaltens in der Umwelt vielfach diskutiert.

PFOA besitzt eine Herstellereinstufung mit den folgenden Kriterien:
C Atzend (R-Satze)
R 22 Gesundheitsschéadlich beim Verschlucken
R 34 Verursacht Veratzungen

R 52/53 Schéadlich fur Wasserorganismen, kann in Gewassern langerfristig schadli-
che Wirkungen haben

Das Risikopotenzial dieses Stoffes beruht darauf, dass er inzwischen ubiquitar in Orga-
nismen und Regionen weltweit gefunden werden kann, obwohl wissenschaftlich erwiese-
nermafen keine natirliche Quelle fir PFOA existiert. PFOA wird als Hilfsstoff in techni-
schen Anwendungen eingesetzt. Eine weitere indirekte Quelle fiir PFOA ist der Abbau
anderer PFT Verbindungen (z. B. beim Uberhitzen von Teflon).

Dies geht aus verschiedenen Publikationen hervor, unter anderem aus einem Hinter-
grundpapier des Umweltbundesamtes. Zudem ist PFOA nach Angaben der ESIS-
Datenbank®’ ein Stoff mit geringem Produktionsvolumen, so dass fraglich ist, ob im Rah-
men der Registrierung unter REACH die nétigen Daten zu einer weiteren PBT-
Untersuchung beigebracht werden.

Das Umweltbundesamt will PFOA zur weiteren Regulierung unter REACH vorschlagen.
Sollte der Weg uber eine Zulassung erfolgen, muss PFOA auf die Kandidatenliste nach
REACH gesetzt werden, d. h. als ein SVHC identifiziert werden. Die Liste der Kandidaten-
stoffe ist daher eine gute Basis, auch Stoffe mit gleichermallen besorgniserregenden
Eigenschaften den Regeln von Seveso zu unterwerfen.

Die Liste der REACH-Kandidatenstoffe sollte fir eine kontinuierliche Erweiterung des An-
nex | der Seveso-Richtlinie in Erwagung gezogen werden, da fur die dort verzeichneten
Stoffe der wissenschaftliche Beweis der Bedenklichkeit bereits erbracht wurde, und das
Verfahren unter Einbeziehung der Stakeholder durchgefiihrt wird. Aus den bereits fur
PBT/vPvB erwdhnten Griinden sind die in Annex | der Seveso-Richtlinie derzeit festge-
setzten Mengenschwellen fur die Regelung von vergleichbar besorgniserregenden Stoffen
ungeeignet und sollten daher Gegenstand weiterer Diskussion sein.

26 Richtlinie 2006/122/EG, (ibergegangen in REACH Annex XVII
21ESIS : European Chemical Substances Information System, http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/
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3.4.

Zusammenfassung

Folgende Punkte sind fir die Weiterentwicklung der Seveso-Richtlinie zu berucksichtigen:

3.5.

Die Seveso-Richtlinie regelt Sachverhalte, die Uber das Chemikalien-, Anlagen- und
Arbeitsschutzrecht hinausgehen.

Die REACH-Verordnung bietet die Grundlage, Stoffe bezlglich ihrer intrinsischen
Stoffeigenschaften besser als bisher zu beurteilen.

Die Novellierung der Einstufungs- und Kennzeichnungsvorschriften stellen keinen
genauen 1:1 - Ubergang von der alten zur neuen Einstufung dar.

Eine weitere Kategorie bei der Erweiterung des Annex | der Seveso-Richtlinie sollte
die unter REACH erarbeitete Kandidatenliste werden. Somit waren alle PBT-/vPvB-
und vergleichbar besorgniserregende Stoffe automatisch einbezogen, unabhangig
von ihrer Einstufung.

Fur umweltgeféhrliche Stoffe der Kandidatenliste sollten geringere Mengenschwel-

len gelten, da die Persistenz- und Bioakkumulationseigenschaften die Bestimmung
von Wirkschwellen verhindern. Hier sollte eindeutig der Vorsorgegedanke im Vor-

dergrund stehen.
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4. SVHC UND EDC IN REACH —
DISKUSSIONSANSATZE FUR
EINE SEVESO-RICHTLINIEN-NOVELLIERUNG

Dr. Ninja Reineke, WWF European Policy Office, Brussel

4.1. Einfuhrung

Dieser Beitrag widmet sich der Frage, inwieweit endokrin wirksame Stoffe eine Relevanz
fur eine zukunftige Seveso-Novellierung besitzen. Artikel 1 der Seveso-Richtlinie spezifi-
ziert als Ziel die \Verhitung schwerer Unfélle mit gefahrlichen Stoffen und die Begren-
zung der Unfallfolgen fir Mensch und Umwelt, um auf abgestimmte und wirksame Weise
in der ganzen Gemeinschaft ein hohes Schutzniveau zu gewdhrleisten.“ Im Folgenden
werden aktuelle Entwicklungen zur Bewertung und Einstufung von endokrinen Stoffen
sowie die Verbindung zur REACH-Verordnung beleuchtet, um aschlieend Anregungen
fur eine Erweiterung der Seveso-Stoffliste bzw. den Seveso-Kategorien zu geben.

4.2. Endokrin wirksame Stoffe

Zu den Besonderheiten von endokrin wirksamen Stoffen gehéren insbesondere die fol-
genden Aspekte:

Auftreten von manchen Schadigungen bereits bei sehr geringen Konzentrationen

Existenz von Zeitfenstern besonderer Sensitivitat (“critical windows of develop-
ment” wie z. B. Entwicklung des Fo6tus)

Auftreten von Effekten teilweise Jahre/Jahrzehnte nach der Exposition

Auftreten von kumulativen Wirkungen bei gleichzeitiger Exposition zu Stoffen mit

ahnlicher Wirkweise
Zu den Schaden, die durch Exposition gegeniber hormonéhnlich wirkenden Stoffen her-
vorgerufen werden konnen, zahlt u.a. eine mdgliche reproduktionstoxische Wirkung wie
z. B. Unfruchtbarkeit und Missbildungen sowie ein potenzieller Beitrag zu hormonbeding-
ter Krebsentstehung (Brustkrebs, Prostatakrebs). Neuere Forschungen widmen sich a-
nehmend auch neuro-endokrinen Wirkungen, wie z. B. der Beeintrachtigung der Gehirn-
entwicklung. Desweiteren gibt es zunehmende Hinweise, die auf eine Beeintrachtigung
von allgemeinen metabolischen Prozessen deuten (z. B. Diabetes).

Die Endocrine Society verdffentlichte im Juni 2009 eine Zusammenfassung28 des wissen-
schaftlichen Erkenntnisstands und mahnte in Anbetracht der mdéglichen schwerwiegenden
Auswirkungen und irreversiblen Effekte von hormonell wirksamen Substanzen eine vor-

sorgende Politik zu ihrer Regulierung an.

28 http://www.endo-society.org/journals/ScientificStatements/upload/EDC_Scientific_Statement.pdf
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Endokrin wirksame Stoffe umfassen eine ganze Bandbreite von chemischen Stoffgruppen.
Bei der endokrinen Wirkung handelt es sich um einen Wirkmechanismus der zu unter-
schiedlichen pathologischen Effekten fiihren kann. Davon werden einige von géngigen
regulatorischen Klassifizierungen erfasst (z. B. Einstufung als kanzerogen oder als repro-
duktionstoxisch), viele beobachtete endokrine Wirkungen sind aber durch die gegenwar-
tige Einstufung und Kennzeichnung nicht erfasst.

4.3. Aktueller Stand der REACH-Kandidatenliste

Artikel 57 in REACH listet die Stoffeigenschaften auf, die unter das Zulassungsverfahren
fallen:

a) krebserzeugend (Kategorie 1 oder 2)

b) erbgutveréandernd (Kategorie 1 oder 2)

c¢) fortpflanzungsgeféahrdend (Kategorie 1 oder 2)
d) PBT (nach REACH Anhang XIII)

e) vPvB (hach REACH Anhang XIII)

f) ebenso besorgniserregende Stoffe wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften
oder solche mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften o-
der sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die Kriterien
der Buchstaben d oder e nicht erfillen, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen
wahrscheinlich schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder
auf die Umwelt haben, die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer
in den Buchstaben a bis e aufgefiuhrter Stoffe, und die im Einzelfall gemaR dem
Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden.

Die Initiative fur Stoffnominierungen fir die REACH-Kandidatenliste basierend auf Artikel
57 liegt in erster Linie bei den EU-Mitgliedstaaten. Anstelle einer automatischen Aufnah-
me von allen bisher bereits offiziell auf EU-Ebene eingestuften Stoffen, wie von den Um-
weltverbanden vorgeschlagen, vollzieht sich die Aufnahme auf die Kandidatenliste in ei-
nem sehr burokratischen und langsamen Prozess: Der Mitgliedstaatenausschuss der Eu-
ropdischen Chemieagentur (ECHA) muss in jedem Einzelfall bestétigen, dass es sich um
einen besonders besorgniserregenden Stoff handelt.

Im Rahmen einer Seveso-Novellierung sollte in Betracht gezogen werden, eine direkte
Kopplung der REACH-Kandidatenliste zur Seveso-Stoffliste vorzunehmen.

Momentan (Oktober 2009) befinden sich 15 Stoffe auf der Kandidatenliste. Details finden
sich auf der entsprechenden ECHA-Webseite.?

29 hitp://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate_list_table en.asp
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Tabelle 2: REACH-Kandidatenliste (Stand Oktober 2009, die fettgedruckten Stoffe wurden von ECHA fiir das
Zulassungsverfahren vorgeschlagen)

Substance Reason for inclusion
4,4’-Diaminodiphenylmethane CMR
Dibutyl phthalate (DBP) CMR
Cobalt chloride CMR
Diarsenic pentoxide CMR
Diarsenic trioxide CMR
Sodium dichromate CMR
Bis-(2-ethyl (hexyl) phthalat) (DEHP) CMR
Blei hydrogen arsenat CMR
Triethyl arsenate CMR
Benzyl butyl phthalate (BBP) CMR
Anthracene PBT
Hexabromocyclododecane (HBCDD) PBT
Short chain chlorinated paraffins (SCCPs) PBT
Bis (tributyltin) oxide PBT
Musk xylene (5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene) vPVvB

Bis zum 15. Oktober 2009 lauft die Kommentierungsphase zu den aktuellen 15 Nominie-
rungen fir die Kandidatenliste, darunter 10 CMR-, 4 PBT-Stoffe und 1vPvB-Stoff. Details
kénnen auf der angegebenen ECHA-Webseite nachgelesen werden.*

Es ist also ersichtlich, dass der Artikel 57 f, der u.a. fur die Anwendung auf endokrin
wirksame Stoffe vorgesehen ist, bisher noch nicht erprobt wurde. Experten in verschie-
denen Mitgliedstaaten beschaftigen sich derzeit mit der Frage, welche bekannten endo-
krinen Stoffe als erste Kandidaten unter REACH eingebracht werden konnten. Dabei ist
der Leitfaden zur Auslegung von Artikel 57 fvon zentraler Bedeutung Guidance docu-
ment on the identification of SVHC)31. Es wird erwartet, dass 2010 die ersten Nominie-
rungen endokriner Substanzen fir die Kandidatenliste erfolgen werden.

4.4. SIN-List (Substitute it now) 1.0

Zusatzlich zur offiziellen REACH-Kandidatenliste gibt es eine Liste von Umweltverbands-
seite, die fur die Seveso-Novellierung von Interesse sein konnte. Mehrere européische
Umweltverbénde, darunter das WWF European Policy Office, haben unter der Leitung des
International Chemical Secretariat (ChemSec)32 eine Liste mit besorgniserregenden Sub-
stanzen veroffentlicht, die die Kriterien des REACH Artikels 57 erfillen.

Ziel dieser Initiative ist es, Behdrden und Firmen einen Anhaltspunkt zu geben, welche
weiteren Stoffe unter das Zulassungsverfahren fallen sollten. Diese Liste sowie die ver-
wendete Methodik zur Auswahl der Substanzen findet sich im Internet unter

www.sinlist.org.

30 http://echa.europa.eu/consultations/authorisation/svhc/svhe_cons_en.asp
31 htp://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance_document/svhc_en.pdf

32 www.chemsec.org
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Die ,SIN-List* enthalt 267 Substanzen, die die REACH-Kriterien des Artikels 57 fir beson-
ders besorgniserregende Stoffe erflllen, darunter auch Stoffe mit endokriner Wirksam-
keit:

220 CMR 1 bzw. 2 (Teil der 905 CMRs aus Anhang EU Dangerous Substances Di-
rective 67/548)

17 PBTs (Teil der EU PBT Liste)

30 “ebenso besorgniserregende” Stoffe (z. B. EDCs oder Chemikalien, die im
Rahmen von Biomonitoringuntersuchungen aufgefallen sind)

4.5. EU-Strategie zu hormonwirksamen Substanzen

Im Rahmen der EU Endocrine Disruptor Strategy33 wurde eine Datenbank mit 428 Stoffen
erstellt, die in drei Kategorien eingeteilt wurden:

194 in Category 1 — Hinweise auf endokrine Wirkung in wenigstens einer Spezies
125 in Category 2 — Hinweise auf endokrine Wirkung in in vitro-Versuchen

109 in Category 3 — bislang keine Hinweise auf endokrine Wirkung oder keine Da-
ten verfugbar

Diese Listen kénnen als Ausgangspunkt fiir eine mdogliche Erweiterung der Seveso-
Stoffliste herangezogen werden.

Die folgende Tabelle zeigt drei Beispiele von Substanzen, die sowohl als EDC Kategorie 1
der EU eingestuft sind, als auch in die SIN-Liste aufgenommen wurden.

Es zeigt sich, dass Bisphenol A gegenwartig nicht durch die Seveso-Kategorien abgedeckt
ist, obwohl es ein Stoff ist, der endokrin wirksam ist und im Verdacht steht, einen Beitrag
zu Unfruchtbarkeit und Krebs zu leisten. Die Seveso-Richtlinie sollte als erster Schritt
unbedingt um die Kategorien der reproduktionstoxischen Stoffe erweitert werden, bis es
erganzende Einstufungen fur endokrine Stoffe gibt.

4-tert-Octylphenol wird prinzipiell Uber die Einstufung R 50-53 als Seveso-Stoff erfasst,
hat aber eine unangemessen hohe Mengenschwelle fir einen endokrin wirksamen Stoff.
Styrol ist durch den Risikosatz R 10 abgedeckt, aber auch hier sollte die Mengenschwelle
Uberdacht werden.

33 http:/lec.europa.eu/environment/endocrine/index_en.htm
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Tabelle 3: Beispiele von endokrin wirksamen Stoffen und ihre Einstufungen

Bisphenol A Repr. Cat. 3; R62 Repr. 2 30./31. ATP
Xi; R37-41 STOT SE 3
R43 Eye Dam. 1
R52 Skin Sens. 1

4-tert-Octylphenol | Xi; R38-41 Skin Irrit. 2 30./31. ATP
N; R50-53 Eye Dam. 1

Aquatic Acute 1
Aquatic Chronic 1

Styrol R10 Flam. Lig. 3 CLP,
Xn; R20 Acute Tox. 4 * Anhang 6,
Xi; R36/38 Eye Irrit. 2 Teil 3
Skin Irrit. 2
4.6. OECD-Aktivitaten zu endokrinen Stoffen

Mitte September 2009 wurden neue OECD-Testing Richtlinien fur verschiedene Endpunk-
te verabschiedet™, so dass die ,Toolbox’ mit in vitro- und in vivo -Tests erweitert wurde.
Auf einem OECD-Workshop zu ,Testing, assessment and management of endocrine dis-
ruptors” in Kopenhagen vom 21.-24. September 2009 erfolgten erste Uberlegungen zur
Einstufung von endokrinen Stoffen. In diesem Zusammenhang ist auch erwahnenswert,
dass die EU im Rahmen der Pestizidgesetzgebung bis 2012 Kriterien entwickeln muss,
anhand derer evaluiert werden kann, ob eine Substanz ein endokrin wirksamer Stoff ist.

4.7.

Anregungen fur eine Seveso—IlI-Novellierung

Die allgemeinen Empfehlungen kénnen wie folgt zusammengefasst werden:

Endokrin wirksame Stoffe sollten bei einer Seveso-Novellierung Berlcksichtigung
finden;

Die Harmonisierung mit laufenden Aktivitaten auf EU- und OECD-Ebene sollte be-
dacht werden;

Seveso-Mengenschwellen sollten niedrig gesetzt werden, da EDCs bereits in gerin-
gen Konzentrationen hochwirksam sein kénnen;

Auch einmalige Ereignisse (Storfall) konnen problematisch sein.

Konkrete ldeen fir eine Erweiterung der Stoffliste spiegeln sich in den folgenden Punkten

wider:

Reproduktionstoxizitat sollte als Seveso-Kategorie aufgenommen werden;
Prozess fiir eine Aufnahme von neuen Stoffen in Seveso-Stoffliste nétig;
Schnittstelle von REACH-Kandidatenliste zur Seveso-Stoffliste denkbar;
Platzhalter fir zukiinftige EDC-Klassifizierung (Anhang 1, Teil 2);

Ausgangspunkt konnten EDCs mit EU-Kategorie 1 (in vivo) sein.

34 hitp:/lwww.oecd.org/document/62/0,2340.en 2649 34377 2348606 1 1 1 1,00.html
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5. FUHRT DER RISIKOANSATZ BEI DER
REGULIERUNG VON CMR-STOFFEN IN DER
ANLAGENSICHERHEIT ZU EINER ERWEITERUNG
DER STOFFLISTE IN SEVESO 1117

Fritz Kalberlah, FoBiG GmbH, Freiburg

5.1. Einfuhrung

In der Seveso-lI-Richtlinie sind krebserzeugende, keimzellmutagene und reproduktions-
toxische Stoffe (CMR-Stoffe) derzeit nicht systematisch bertcksichtigt. In Annex |, Teil 1
sind einzelne CMR-Stoffe individuell gelistet und weitere sind implizit dadurch nach der
Richtlinie geregelt, da sie anderen relevanten Eigenschaften in Annex I, Teil 2, entspre-
chen (z.B. ,sehr toxisch“, ,toxisch“, ,oxidierend“ etc.). Die letztgenannten ,anderen*
Einstufungen flhren dann zwar zu einer Aufnahme in Annex | der Seveso-lI-Richtlinie,
aber mit Mengenschwellen, die sich nicht an der CMR-Eigenschaft orientieren.

Es ergibt sich damit die Frage,

ob bei einer Uberarbeitung der Seveso-II-Richtlinie zuséatzliche Stoffe, insbesonde-
re jene mit CMR-Eigenschaften, berticksichtigt werden sollten,

ob hierbei die Wirkstarke nach Kurzzeitexposition eine Rolle spielen soll,

ob die CMR-Eigenschaft auch bei bereits gelisteten Annex FStoffen zu einer Uber-
prufung der derzeit bestehenden Mengenschwelle fiihren sollte.

Andere Griinde fur eine Aufnahme von Stoffen in den Annex | der Seveso-llI- Richtlinie
(wie die Verschiebung der ,toxisch“-Abgrenzung durch die CLP-Verordnung oder die
mogliche Beriicksichtigung von R39-Stoffen als STOT-Stoffe) werden im Folgenden nicht
behandelt.

5.2. CMR-Stoffe — grundsatzlich storfallrelevant?

Die krebserzeugende Eigenschaft eines Stoffes wird Ublicherweise als ,Langzeitef-
fekt* eingeordnet. Krebs entwickelt sich in mehreren Stufen, die alle essenziell fur die
Entstehung einer bdsartigen Veranderung sind. Deshalb wurde die Krebsthematik meist
als weitgehend irrelevant fir ein kurzzeitiges Storereignis eingeordnet. Andererseits gibt
es aus Erfahrungen mit radioaktiven Substanzen und aus Erkenntnissen zu Erbgutschéadi-
gungen, die im Krebs minden, die sogenannte ,One-Hit-Theorie“, bei der ein einzelnes
Ereignis ausreichen kénnte, um zu diesem schweren Gesundheitsschaden zu fiihren.

Deshalb ist es interessant zu dokumentieren, ob aus tierexperimentellen oder epidemio-
logischen Studien ein Hinweis darauf besteht, dass es bereits nach Einmalexposition zu
Krebs kommen kann.
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Zu dieser Thematik wurde 1999 eine Auswertung von Calabrese und Blain veréffentlicht,
nach der im tierexperimentellen Bereich durchaus haufig Krebs nach Einmalexposition
gefunden wurde (426 Stoffe mit positiven Befunden), jedoch tberwiegend bei unphysio-
logischen Applikationen (meist Injektion). Die Befunde lassen sich weder auf eine Tier-
spezies, noch auf eine Tumorlokalisation, noch auf eine Substanzklasse beschranken,
sondern belegen eine entsprechende Vielfalt moglicher Zusammenhénge, die zu Krebs
nach Einmalexposition gefiihrt haben. Daten aus der Epidemiologie (Erfahrungen am
Menschen) basieren zwar in seltenen Fallen auf Kurzzeitexposition, jedoch sind praktisch
keine verwertbaren Erkenntnisse aus einer Einmalexposition verfugbar. Es ist darauf zu
verweisen, dass einige epidemiologische Studien bei Feuerwehrleuten (mehrfache Exposi-
tion hoher Schadstoffkonzentrationen auch bei krebserzeugenden Reaktionsprodukten bei
erhéhter Temperatur zu unterstellen) verstarktes Krebsgeschehen gezeigt haben.

Kanzerogenitatsbefunde nach inhalativer, einmaliger Aufnahme von krebserzeugenden
Stoffen gibt es ebenfalls kaum, jedoch sind einige Hinweise verfugbar, die einen Zusam-
menhang auch nach Inhalation nahe legen. Dazu gehoren die Substanzen Vinylchlorid,
Methylisocyanat, Bis(chlormethyl)ether und Berylliumoxid. Die inhalative Schadstoffauf-
nahme ist bei Storfallszenarien von kesonderem Interesse. Aber auch die Erkenntnisse
nach dem Verschlucken (im Tierversuch oft mit Schlundsondenapplikation getestet) mus-
sen grundséatzlich als relevant angesehen werden, denn ahnliche (oft hohe) Dosen kon-
nen prinzipiell ebenso gut nach oraler oder inhalativer Exposition in den Kérper gelangen
und dort wirken.

Auf diesem Hintergrund ist davon auszugehen, dass krebserzeugende Stoffe auch nach
Einmalexposition im Storfall relevant sein kdnnen, jedoch sprechen die vorliegenden Da-
ten dagegen, dass dies bei allen krebserzeugenden Stoffen der Fall sein wirde, und es
scheint deutliche quantitative Unterschiede zwischen den einzelnen Stoffen zu geben, so
dass das Risiko fur eine Krebserkrankung nach einem Storfall bei einem Stoff extrem
hoch, bei einem anderen Stoff extrem niedrig sein durfte (vgl. Abschnitt 3).

Bei Keimzellenmutagenen muss — noch eindeutiger als bei krebserzeugenden Stoffen
— davon ausgegangen werden, dass die schadigende Wirkung bereits nach Einmal- oder
Kurzzeitexposition auftritt. Dieser Unterscheid zu Kanzerogenen liegt darin begrindet,
dass Keimzellenmutagene Uber das eindeutig belegte Mutagenitatsereignis schon defi-
niert sind, das nach Einmalexposition sicher mdglich ist, wéhrend beim Krebs noch meh-
rere Ereignisse erforderlich sind, die zur bdsartigen Erkrankung flhren, wobei beim Krebs
nicht immer der Gentoxizitdt die entscheidende Rolle zukommt. Es ist ferner anzuneh-
men, dass ein Stoff auch nach Einmalexposition schon so weit in den Korper eindringen
kann, dass er die Keimzellen erreicht. Allerdings sind fast alle Keimzellenmutagene
zugleich krebserzeugende Stoffe, so dass eine gesonderte Betrachtung dieser Gruppe
nicht vorrangig ist. Die Daten fir eine Quantifizierung der keimzellenschadigenden Wir-
kung sind im Allgemeinen unzureichend, um differenziertere Aussagen zu treffen.

Bei reproduktionstoxischen Stoffen ist zundchst nach dem Endpunkt der Fertilitat
und nach dem Endpunkt der Entwicklungstoxizitat zu unterscheiden. Grundséatzlich ist bei
der Entwicklungstoxizitat der Zeitpunkt der Einwirkung wichtiger als die Einwirkungsdau-
er. Deshalb kann ein Storfall, der fur eine exponierte Person in eine kritische Phase der
Entwicklung eines Fotus oder Embryos fallt, ein &uRerst gefahrliches Ereignis sein. Im
Falle von Methanol ist z. B. belegt, dass auch inhalative Einmalexposition im Versuchstier
in bestimmten Entwicklungsphasen beim Versuchstier zu Missbildungen gefihrt hat. Im
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RIVM-Report 601900004/2003 wird betont, dass die Befunde aus Oralstudien auch auf
den Inhalationspfad Ubertragbar sind.

Die Daten zur Fertilitdét wurden nicht im Einzelnen grindlich fur die hier diskutierte Frage-
stellung geprift, jedoch ist grundsatzlich anzunehmen, dass Fertilitdtsstérungen auch
nach Einmalexposition moglich sind. Es ware zu untersuchen, ob Stoffe mit der R-1- oder
Rr2-Eigenschaft (eindeutig beim Menschen oder im Versuchstier fertilitatsschédigend) a)
diesen Befund bereits nach Kurzzeitexposition zeigen, b) ob diese Hgenschaft dann so
dominant ist, dass sie gegenliber anderen akut relevanten Stoffeigenschaften (wie ,sehr
giftig“, ,,giftig") eine besondere Beachtung finden sollten.

Zusammenfassend ergibt sich, dass CMR-Eigenschaften ein storfallrelevantes Kriterium
sein konnen, dass jedoch erhebliche Unterschiede zwischen einzelnen Stoffen bestehen
konnen, was die Wirkstarke und die grundsatzliche Relevanz einer Wirkung nach Einmal-
exposition betrifft. CMR-Eigenschaften stellen alle einen potenziellen ,ernsten Gesund-
heitsschaden” dar, auch wenn die Wirkung in der Regel nicht sofort in unmittelbarem
zeitlichem Zusammenhang mit dem Storfall, sondern in der Regel deutlich — oft um Jahr-
zehnte — verzdgert, eintritt.

5.3. Sollten CMR-Stoffe nach Wirkpotenzial oder nach Wirkpo-
tenz in die Seveso-Richtlinie einbezogen werden?

Es stellt sich nun die Frage, ob die CMR-Eigenschaft an sich ausreichen sollte, um zu
einer Aufnahme einer Substanz in den Annex | der Storfallrichtlinie zu fihren. Das kann
nicht nur unter toxikologischen Aspekten beurteilt werden. Aus unserer Sicht ist diese
Frage stark an die Konsequenzen der Aufnahme in den Annex I geknipft:

Welche erforderlichen Malinahmen ergeben sich daraus fur den Verwender oder
Hersteller eines solchen CMR-Stoffes in Bezug auf Standortfragen, Anlagenausle-
gung, Substitutions- und Dokumentationspflichten?

Wie unterscheiden sich diese MaBnahmen in Verbindung mit den Mengenschwel-
len?

Wenn die Gesellschaft grundsatzlich auf Basis einer CMR-Eigenschaft beschlie3t ,,so einen
Stoff wollen wir nicht in Wohngegenden haben oder nicht in der Nahe von Krankenhau-
sern etc.”, dann ist das eine eigenschaftsbezogene Antwort (,Hazard-orientiert®), die
nicht einbezieht, wie wahrscheinlich ein Schadensereignis ist. Eine solche Option besteht
selbstverstandlich, berticksichtigt dann aber keine knappen Ressourcen, d. h. keine Priori-
taten zum Schutz der Bevolkerung: Die MalRnahme der Risikovermeidung wird als wichtig
angesehen (,Vorsorge”) ohne sie einzuordnen im Vergleich zu anderen Risiken und ohne
Berlicksichtigung ggf. nachteiliger Folgen bei Nichtverwendung eines bestimmten Stoffs.

Es ist auch mdglich, eine pauschale Vorgehensweise mit CMR-Stoffen zu wéahlen, die nur
auf der Wirkpotenz (,Hazard“) basiert, weil der Aufwand betrachtlich ist, differenzierter
vorzugehen. Eine Wirkstarkenbetrachtung setzt eine umfassende toxikologische Evaluie-
rung voraus, die zudem mit betréchtlichen Unsicherheiten (wegen schlechter Datenlage
und entsprechend umfangreichen Etrapolationsschritten) verbunden ist. Es ware dann
aber auch nicht mdéglich, etwa verschiedene Mengenschwellen mit der CMR-Eigenschaft
zu verknupfen — alle (stark wie schwach wirkende Stoffe) wiirden gleich gehandhabt.
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Die folgende Uberlegung beschrankt sich darauf zu zeigen, dass eine entsprechende Dif-
ferenzierung der Wirkstarke moglich ist und dass die Ergebnisse zeigen, dass in einigen
Fallen es sehr vordringlich erscheint, die CMR-Eigenschaft auch quantitativ zu bertcksich-
tigen, wahrend bei anderen Stoffen die Orientierung an CMR-Eigenschaften vom Gesund-
heitsschutz her keinen Sinn macht. Wir beschranken uns dabei auf die Betrachtung der
krebserzeugenden Eigenschatft.

In einem vom Land Nordrhein-Westfalen gefoérderten Projekt wurde die Wirkstarke zu
insgesamt 12 krebserzeugenden Stoffen mit Storfallgrenzwerten verglichen, die nicht auf

dem Hintergrund der krebserzeugenden Eigenschaft abgeleitet wurden®.
Konkret lautete der Vergleich:

Eckpunkt 1: Schwellenwert zur Vermeidung von irreversiblen (nichtkanzerogenen)
Gesundheitsschaden oder zur Vermeidung einer Behinderung der Fluchtmdglichkeit
(analog AEGL-2 nach dem Konzept der U.S. EPA fiir Storfallbeurteilungswerte)

Eckpunkt 2: Extrapoliertes zuséatzliches Risiko in H6he von 1:10000, infolge der Ex-
position gegenuber dem emittierten Stoff im Laufe des Lebens an Krebs zu erkran-
ken

Wenn Eckpunkt 2 bei einer niedrigeren Konzentration als Eckpunkt 1 liegt, sollen
sich die entsprechenden MalRnahmen an der Konzentration und dem Endpunkt fir
Eckpunkt 2 orientieren, anderenfalls soll Eckpunkt 1 (nichtkanzerogener Effekt)
maRgeblich sein.

Fur die Extrapolation der Konzentration bei Eckpunkt 2 ist eine differenzierte stoffspezifi-
sche Betrachtung der Daten zur Kanzerogenitat, der Toxikokinetik, des ,Mode of Action“
beim Krebs und der Daten zur Gentoxizitét erforderlich. Ggf. sind Studien mit Kurzzeitex-
position, bei denen krebserzeugende Wirkung oder Gentoxizitdt beobachtet wurde, von
besonderem Interesse. Erforderlichenfalls sind aber auch ,Default“-Vorgehensweisen
vorhanden, um bei schlechter Datenlage das zusatzliche Krebsrisiko bei Einmalexposition
abzuschatzen. Die folgende Tabelle zeigt den entsprechenden Vergleich am Beispiel des
1-Stunden-Werts (AEGL-2) bzw. des auf eine Expositionsstunde herunter gerechneten
Risikos.

Der Vergleich in Tabelle 1 verdeutlicht®®, dass bei einigen Stoffen die Orientierung an
dem Krebsrisiko nicht zu einer unter Gesundheitsgesichtspunkten sinnvollen Entschei-
dung fuhren wirde (Beispiel: Acrylnitril, Formaldehyd), wahrend bei anderen (z. B. Vinyl-
chlorid, Butadien) die Vernachlassigung des Krebsrisikos nicht gerechtfertigt ware.

35 Vgl. Website des LANUV: http://www.lanuv.nrw.de (zur Verdffentiichung auf dieser Website avisiert, jedoch am
10. Oktober, 2009 noch nicht erfolgt)

36 Nur 11 Stoffe in Tabelle 1, weil bei einem Stoff (Diethylsulfat) die Datenlage zu schlecht war, um eine quantitative
Zuordnung vorzunehmen
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Tabelle 4: Ergebnisse aus einem Projekt des LANUV (Krebserzeugende Wirkung nach Einmalexposition im
Vergleich zu Storfallbeurteilungswerten)

Substanz Nichtkanz. Effekt] Kanzerogenitat Bewertung
(AEGL-2, 1h)* Risiko 1:10000 (1h)
Benzotrichlorid 1,1 ppm 0,96 ppm
AcryInitril 57 ppm 576 ppm
1,2-Dibromethan 24 ppm 2,2 ppm -I
Dimethylsulfat 0,12 ppm 0,62 ppm
Hydrazin 13 ppm 12 ppm
Formaldehyd 14 ppm 358 ppm
Vinylchlorid 1200 ppm 350 ppm g
Benzylchlorid 10 ppm 28 ppm
Epichlorhydrin 24 ppm 14 ppm -I
Bis(chlormethyl)ether 0,044 ppm 0,08 ppm
1,3-Butadien 5300 ppm 92,7 ppm -I
gleichgewichtig Kanzerogenitét Nichtkanz. Effekt
entscheidungsrelevant entscheidungsrelevant

* wo kein AEGL-Wert existierte, wurde dieser von uns analog abgeleitet
(hat jedoch keinen offiziellen Charakter)

Auf diesem Hintergrund pléadieren wir fur eine differenzierte Beriicksichtigung der Krebs-
eigenschaft. Mdoglicherweise konnte eine pragmatische Vorgehensweise so aussehen,

dass zumindest bei krebserzeugenden Stoffen, die zugleich

gentoxisch sind (héhere Wahrscheinlichkeit auf Wirkung nach Einmalexposition),

stark akkumulieren (mogliche Belastung Uber die eigentliche Expositionsdauer
wahrend des Storfalls hinaus),

sonst wenig toxisch sind (hohe Storfallbeurteilungswerte ohne Krebs zu erwarten),

mit Vordringlichkeit hinsichtlich ihrer kanzerogenen Wirkstarke nach Einmalexposition
bewertet werden, in den Annex | der Seveso-lI-Richtlinie aufgenommen werden und dort
(so lange keine genauere Bewertung vorliegt) mit einer niedrigen Mengenschwelle ver-
knlpft werden.

Diese Uberlegungen konnten bereits bei dem bestehenden Annex | dazu fithren, dass
sich Gewichte verschieben: Es sollte sichergestellt werden, dass bei Vinylchlorid sich die
Mengenschwelle nicht nur an der hohen Entziindlichkeit (R-Satz R12; F+) orientiert, son-
dern auch am Krebsrisiko. Ahnlich sollte bei Epichlorhydrin nicht nur die relevante akute
Toxizitat (R-Sétze R23/24/25) und die Entflammbarkeit (R10) in die Festlegung der Men-
genschwelle eingehen, sondern eine Absenkung wegen des Krebsrisikos erwogen wer-
den. Bei Acrylnitril kdnnte es — abweichend davon — durchaus bei den bestehenden Men-
genschwellen bleiben, indem weiterhin die umweltgefahrdende Wirkung (R 51-53) und
die Entzindlichkeit (R 11) mafgeblich sind, da die hier eindeutige Kanzerogenitat kein
geeigneter Mafstab fir noch engere Mengenschwellen zu sein scheint.
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Auf diesem Hintergrund wére es dann auch angemessen, zuséatzliche CMR-Stoffe in den
Annex | der Seveso-llI-Richtlinie aufzunehmen oder zumindest in Verbindung mit den
oben genannten Prioritatskriterien die Aufnahme zu prifen. Einige Beispiele sind in Tabel-
le 2 enthalten. Dabei wurde bei den Beispielen mit krebserzeugender Eigenschaft darauf
geachtet, dass die Stoffe zwar kanzerogen sind, jedoch zugleich nicht als ,toxisch* einge-
stuft sind, so dass sie auf diesem Hintergrund derzeit nicht den Kriterien nach Annex I
entsprechen (z. B. 2-Nitroanisol), mdglicherweise aber wegen anderer Eigenschaften
(z. B. Umweltschadigende Wirkung, wie Hydrazobenzol) aufzunehmen waren.

Tabelle 5: Beispiele fir Stoffe, die wegen ihrer CMR-Eigenschaften fur eine Berilcksichtigung in Annex | der
Seveso-II-Richtlinie geprift werden sollten

Substanz Einstufung In Seveso I1-Richtlinie ?
Kanzerogene
Hydrazobenzol Carc. Cat. 2; R45 - Xn; R22 - [ >100/200 t
N; R50-53
4-Nitrobiphenyl Carc. Cat. 2; R45 - N; R51-53 | >200/500 t
2-Nitroanisol Carc. Cat. 2; R45 - Xn; R22 nein
6-Methoxy-m+-toluidin Carc. Cat. 2; R45 - Xn; R22 nein
Keimzellenmutagene
2-Chlor-6-fluorphenol Muta.Cat.2; R46 - Repr.Cat.3;| >200/500 t
R62 - Xn;R22 - C;R34 -
R43 - N;R51-53

Reproduktionstoxische Substanzen

Dimethylglykol Repr. Cat. 2; R60 - Repr. Cat.| >50/200 t; R19 (kann
2;R61 - F;R11 - R19 - explosive Peroxide bilden)
Xn; R20

Blei(I1)methansulfonat Repr. Cat. 1; R61 - Repr. Cat. | nein

3; R62 - Xn; R20/22-48/20/22
- Xi;R38-41 - N;R58 - R33
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5.4. Schlussfolgerung

CMR-Eigenschaften haben sich somit als potenziell relevantes Kriterium fir eine Aufnah-
me in den Annex | der Seveso-lI-Richtlinie erwiesen. Unter toxikologischen Gesichtspunk-
ten wére es jedoch dabei angezeigt, diese Aufnahme und die Verknupfung mit einer be-
stimmten Mengenschwelle auch von der abgeschéatzten Wirkstarke abhangig zu machen,
da nicht immer die CMR-Eigenschaft das geeignete handlungsrelevante Kriterium darstel-
len muss, in einigen Fallen jedoch sein sollte. Den Unsicherheiten in der Quantifizierung
von Wirkstarken sollte durch eine konservative Methodik Rechnung getragen werden
(erhéhter Vorsorgecharakter). Unterschiede zwischen Kategorie 1 - Stoffen (CMR-
Eigenschaft am Menschen belegt) und Kategorie 2 — Stoffen (CMR-Eigenschaften am
Versuchstier belegt, jedoch auf den Menschen als Ubertragbar aazusehen) sollten nicht
gemacht werden. Dies kann dann bei bereits im Annex | gelisteten Stoffen zu einer Ver-
schiebung der Mengenschwelle fuhren (Relevanz wird von der CMR-Eigenschaft mitbe-
stimmt), dies kann aber auch zur zusatzlichen Aufnahme weiterer CMR-Stoffe in den An-
nex | fihren (inshesondere bei Stoffen, die derzeit weder wegen ihrer akuten Toxizitat,
noch wegen ihrer physikalisch-chemischen Eigenschaften, noch wegen ihrer umweltge-
fahrdenden Wirkung eingestuft sind). Wahrend fir die krebserzeugenden Eigenschaften
bereits eine Methodik existiert, um die Wirkstarke einordnen zu kénnen, liegen fir repro-
duktionstoxische und keimzellmutagene Stoffe bisher keine entsprechenden Extrapolati-
onsmethoden auf ein Storfallszenario vor und missten ggf. erst erarbeitet werden.
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logical Sciences, 50, 1999, 169-185

Van Raaij, et al., 2003 The Relevance of Developmental Toxicity Endpoints for Acute
Limit Setting, RIVM Report 601900004/ 2003

Acutex, 2006 Leitfaden fur die Ableitung von Leitwerten fir die akute Exposition (AETL-
Werten), Kurzfassung, Januar 2006
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6. NANOMATERIALIEN: AKTUELLE
ENTWICKLUNGEN UND MOGLICHE
AUSWIRKUNG AUF SEVESO IlIlI

Dr. Christoph Pistner, Oko-Institut e.V., Darmstadt

6.1. Uberblick

Nanotechnologien gelten als Schliisseltechnologien der Zukunft. Erste Produkte, in denen
Nanomaterialien eingesetzt sind, befinden sich mittlerweile am Markt. Doch eine Begleit-
forschung zu Nanotechnologien, die Informationen Uber mdgliche Unsicherheiten und
Risiken gibt, steht vielfach noch am Anfang. Im Rahmen dieses Beitrags wird zunachst
ein Uberblick dariiber gegeben, was heute unter Nanotechnologien, spezieller Nanomate-
rialien zu verstehen ist und wo bzw. in welchen industriellen Bereichen Nanomaterialien
zum Einsatz kommen. Daran anschlieRend wird ein knapper Uberblick zum Kenntnisstand
beziiglich mdéglicher Unsicherheiten und Risiken von Nanomaterialien gegeben und analy-
siert, wie Nanomaterialien bislang regulatorisch erfasst sind. Daraus werden abschief3end
einige grundlegende Aspekte zum Umgang mit Storfallrisiken bei Nanomaterialien abge-
leitet.

6.2. Nanomaterialien, Definitionen und Anwendungsbeispiele

Nanotechnologien gelten als eine der wichtigsten Schlisseltechnologien des 21. Jahrhun-
derts. Als so genannte ,Enabling Technology“ greifen sie bereits sehr friihzeitig in die
Wertschopfungskette ein. Ziel dieser Technologie ist es, definierte Strukturen im Nano-
malRstab, d. h. unterhalb von 100 Nanometer zu erzeugen. Die Bandbreite der dabei er-
zeugten Materialien reicht von anorganischen Nanopartikeln (z. B. Siliziumdioxid, Titandi-
oxid) uber organische Nanomaterialien (z. B. Micellen und Liposome) bis hin zu speziellen
molekularen Strukturen wie Nano-Kohlenstoffrohrchen und Fullerenen.

Durch den Einsatz dieser Nanomaterialien kdnnen vor allem bei Werkstoffen, Zwischen-
produkten und Komponenten vdllig neue Funktionalititen und Eigenschaften generiert
werden, die so in der Makrowelt nicht realisierbar waren und die damit gezielt die Ent-
wicklung neuer Produkte und Anwendungen ermaéglichen.

Aus technisch-naturwissenschaftlicher Sicht stellen Nanomaterialien dabei keine homoge-
ne Stoffgruppe dar. Es handelt es sich vielmehr um physikalisch und strukturell sehr un-
terschiedliche Stoffe. Auch ihre chemische Zusammensetzung und ihr Potenzial fir che-
mische und biochemische Reaktionen sind sehr unterschiedlich. Deswegen missen die
fir einen konkreten Nanostoff in einer konkreten Anwendung spezifischen Sachverhalte
einer Diskussion Uber Chancen und Risiken bei der Verwendung von Nanomaterialien zu
Grunde gelegt werden.

Bei Nanomaterialien kann zwischen ,Nano-Objekten* und ,nanostrukturierten Stoffen*
unterschieden werden. Unter ,Nano-Objekten“ werden dabei Objekte verstanden, die in
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ein, zwei oder drei aulleren Dimensionen nanoskalig (ndherungsweise 1-100 Nanometer)
sind (Nanoplattchen, Nanostédbchen oder Nanopartikel). Bei ,,nanostrukturierten Stoffen“
handelt es sich dagegen um Materialien, die eine &uRere oder innere nanoskalige Struk-
tur aufweisen. Dabei kann es sich beispielsweise um Aggregate und Agglomerate von
Nano-Objekten handeln.

Zentral bei der Verwendung von Nanomaterialien ist dabei, dass durch deren Nano-
Skaligkeit mechanische, elektromagnetische, optische, chemische und biologische Eigen-
schaften der Materialien im Vergleich zum selben Stoff in seiner Makro-Form verandert
werden kdnnen. Ein wichtiger Unterschied betrifft dabei die freie Oberflache bei nanoska-
ligen Stoffen, diese wachst mit abnehmender PartikelgrofRe sehr stark an, so dass schliel3-
lich Oberflacheneffekte die Materialeigenschaften stark (mit)bestimmen.37

In einer Definition des BMBF wurde der Begriff ,Nanotechnologie“ daher dahingehend
gefasst, dass sie den Aufbau, die Analyse und die Anwendung von funktionalen Struktu-
ren, Molekilen oder auch nneren und &uBeren Grenzflachen im GréfRenmafstab unter-
halb von 100 nm umfasst. Dabei missen gleichzeitig neue Funktionen oder Eigenschaften
vorliegen, die unmittelbar an die GroRenskala gekoppelt sind und so in der Makrowelt
nicht realisierbar waren.

Bereits aus dieser Definition wird klar, das auch bei solchen Nanomaterialien, die in einer
nicht-nanoskaligen Form bereits bekannt sind (z. B. Titandioxid oder Siliziumoxid), die
nanospezifischen Eigenschaften sich nicht ohne weiteres aus den vorliegenden Erkennt-
nissen zum gleichen chemischen Stoff in seiner Makro-Form ableiten lassen.

Chemisch handelt es sich bei den wichtigsten Nanomaterialien, welche heute bereits im
industriellen Einsatz sind, um reine oder gemischte Oxide, Salze, Metalle und organische
Stoffe.

So werden in Deutschland vor allem Titandioxid (TiO,), Zinkoxid (ZnO), Siliziumoxid
(Si0y), Eisenoxid, Eisen sowie Kohlenstoff-Nanoréhrchen (Carbon Nanotubes) in gréferen
Mengen hergestellt und verwendet. Im weltweiten MaRstab spielen auch nanoskaliges
Silber und Fullerene eine relevante Rolle.*®

Prominente Anwendungsbeispiele fur Nanomaterialien sind Sonnenschutzcremes mit Ti-
tandioxid, Altlastensanierungsverfahren mit Eisen oder mit antibakteriell wirkendem Silber
beschichtete Textilien. Nanotechnologische Forschungsansatze bieten auch Perspektiven,
um Ressourcen zu schonen oder die Energieeffizienz zu steigern. Beispiele sind ra-
nostrukturierte Da&mmmaterialien oder Lithium-lonen-Akkus mit nanotechnologischen
Membranen. Auch im Bereich der Verbund-Werkstoffe erwartet man erhebliche Verbesse-
rungen von Materialeigenschaften durch die ,Nano-Strukturierung“ von Werkstoffen.
Daneben werden Nanomaterialien als Synthese-, Verbrennungs- und Abgaskatalysatoren
eingesetzt.

Insgesamt finden Nanomaterialien in einer Vielfalt von Industriesparten Verwendung, so
in Automobilindustrie, Energie- und Umwelttechnik, Maschinenbau, Chemie, Pharma-
zie/Medizin, Kosmetik und bei Nahrungsmitteln bzw. Nahrungsmittelverpackungen.

37 So weisen bspw. 50 kg Quartz bei einer PartikelgroRe von 27 cm eine freie Oberflache von 0,44 m? auf. Wird die
Partikelgroe auf 1 mm reduziert, nimmt die freie Oberflache bereits auf 120 m? zu, bei einer PartikelgréRe von 1 nm
ergibt sich eine freie Oberflache von 120 km2. Aus: Christian Gébbert, NanoCare — Wege der Materialcharakterisie-
rung. NanoCare Abschlussveranstaltung 16.-17.06.09, Berlin.

38 Als wesentliche Nanomaterialien wurden von der OECD Working Party on Manufactured Nanomaterials dartiber hin-
aus auch Carbon Black, Aluminiumoxid, Ceroxid sowie einige weitere organische Materialien identifiziert.
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Die Herstellung von Nanomaterialien erfolgt typischerweise Uber physikalische oder che-
mische Verfahren. Physikalische Verfahren sind beispielsweise Chemical Vapor Deposition
(CVD), Physical Vapor Deposition (PCD) sowie die Flammen- oder Sprihhydrolyse. Bei
den chemischen Verfahren stehen Sol-Gel-Verfahren im Zentrum.

So erfolgt beispielsweise die Herstellung von Carbon Nanotubes (CNT) typischerweise im
CVvD-Verfahren. Dazu werden Reaktoren mit bewegtem Bett wie Wirbelschichtreaktoren
oder Drehrohrreaktoren eingesetzt. Der Prozess ist hierbei von der Zuflihrung der Aus-
gangsstoffe bis zur Produktentnahme vollstandig geschlossen, um einen Sauerstoffein-
trag insbesondere aus Explosionsschutzgriinden zu vermeiden.*®

Bei der Herstellung von synthetischer amorpher Kieselsdure (SiO,) werden beispielsweise
Flammenhydrolyse-Verfahren oder Nassverfahren eingesetzt.

Bei der Flammenhydrolyse von Siliziumtetrachlorid (SiCl;) wird dieses in die Gasphase
Uberfiihrt und reagiert vollstandig innerhalb einer Flamme bei Temperaturen tber 1000°C
mit intermediar gebildetem Wasser zu Siliziumdioxid. Dabei entstehende SiO,-Partikel
haben eine GroéRenordnung von 550 nm. Diese Priméarpartikel wachsen im Temperatur-
gefélle des Reaktors zu gréReren chemisch gebundenen Aggregaten zusammen und bil-
den dann noch gréRere Agglomerate (1-250 pm). Auch deser Prozess erfolgt in einem
geschlossenen System. Beim Fallungsverfahren wird Wasserglas unter Rihren mit mine-
ralischen Sauren (i. d. R. Schwefelsaure) in einer Wasservorlage versetzt. Die Bildung des
SiO, erfolgt dann tber einen Zeitraum von bis zu zwei Stunden.*

Nanomaterialien werden haufig auch in kleineren Anlagen und mit kleinen umgesetzten
Mengen weiterverarbeitet. Typische Verarbeitungsschritte umfassen das Mahlen, Umful-
len und Vermischen der eingesetzten Stoffe bzw. die Einbindung in eine Matrix (bspw. die
Zugabe von Nanosilber zu Farben und Lacken). Diese Verarbeitungsschritte finden u. U.
auch in offenen Anlagen statt.

6.3. Risiken bzw. Unsicherheiten beim Umgang mit
Nanomaterialien

Die chemischen und insbesondere auch toxikologischen Eigenschaften von Nanomateria-
lien kénnen von unterschiedlichen Eigenschaften der Materialien abhangig sein. Eine
genaue Charakterisierung eines Nanomaterials erfordert daher i.d .R. Angaben zur Teil-
chenform (Primarpartikel, Aggregate, Agglomerate), PartikelgrélRenverteilung, Stau-
bungsverhalten, chemische Zusammensetzung (von Oberflache und Bulk), spezifische
Oberflachenmodifizierungen (z. B. Coating), Dichte, Kristallinitdit, Homogenitat, Loslichkei-
ten, Schuttdichte, spez. Dichte sowie Agglomeratstabilitat.

Bereits bei der Charakterisierung von Nanomaterialien ergeben sich aus heutiger Sicht
eine Reihe offener Fragen. So kann in Abhangigkeit von der zugrunde gelegten Untersu-
chungsmethodik eine Veranderung der Stoffeigenschaften (hinsichtlich Agglomeration,
Aggregation) erfolgen. Vielfach ist eine Vergleichbarkeit und Reproduzierbarkeit der Cha-
rakterisierung eines Nanomaterials noch nicht gegeben. Beziiglich der Probenpraparation
ist eine Standardisierung zur Vereinheitlichung des Vorgehens noch im Gange. Schlie3lich
sind auch gangige Messmethoden noch an die speziellen Bedingungen bei Nanomateria-

39 Aus: NanoDialog 2006 — 2008: Ergebnisse der Arbeitsgruppe 2: ,Risiken und Sicherheitsforschung” http://www.bmu.de
40 |hid.
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lien anzupassen.*' Bisherige Ergebnisse von toxikologischen oder 6kotoxikologischen
Untersuchungen sind also immer vor dem Hintergrund einzustufen, dass sich die unter-
suchten Eigenschaften eines Nanomaterials in Abhangigkeit der oben genannten Parame-
ter unterschiedlich darstellen kdénnten und daher eine genaue Spezifikation des unter-
suchten Materials notwendig waére.

Die Forschung zum toxikologischen Verhalten von Nanomaterialien steht vielfach noch
am Anfang. Dennoch gibt es bereits Hinweise, dass es zu Wechselwirkungen mit biologi-
schen Systemen kommen kann.

Erste Studien zeigen beispielsweise, dass sich bestimmte Kohlenstoff-Nanoréhrchen im
Korper mdoglicherweise wie Asbestfasern verhalten, wenn sie eingeatmet werden. Die
physikalisch-chemischen Eigenschaften von Kohlenstoff-Nanorohrchen legen aufierdem
eine Anreicherung entlang der Nahrungskette und eine hohe Persistenz nahe.

Fur bestimmte Nanopartikel scheinen nach bisherigen Kenntnissen auch biologische Bar-
rieren keine Hindernisse darzustellen.* Untersuchungen an Zellkulturen zeigen zytotoxi-
sche Effekte von SiO, an neuronalen Zellen. Fullerene kénnen sogar die Blut-Hirn-
Schranke durchdringen.

Hinsichtlich des 0Okotoxikologischen Verhaltens liegen erste Erkenntnisse zu in Wasser
suspendierten Nanopartikeln vor®®. So weisen TiO,, SiO, und ZnO antibakterielle Wirkun-
gen auf, und TiO, zeigt okotoxikologische Effekte bei Algen und Daphnien. In Kléranlagen
wurde beobachtet, dass beispielsweise Silber-Nanopartikel bakterizid wirken und dadurch
den Reinigungsprozess beeintré‘tchtigten.44

Bei terrestrischen Okosystemen wurde beobachtet, dass Zinkoxid-Nanopartikel Wachs-
tumshemmung bei Getreide verursachen koénnen, Aluminium-Nanopartikel das Wurzel-
wachstum von Mais, Gurke, Soja und Karotte verringern kénnen, und Nanosilber auf-
grund seiner bakteriziden Wirkung die Mikrobiologie im Boden empfindlich stéren kann.

Von besonderer Bedeutung ist hier, dass Stoffe ohne problematische Wirkungen (als
Nicht-Nanomaterial) in ihrer Nano-Spezifikation neue toxische bzw. Okotoxische Eigen-
schaften aufweisen kdnnen (in Abhangigkeit von PartikelgroRe, Kristallstruktur, Oberfla-
chenbeschaffenheit, etc.). Eine einfache Ubertragung von bislang vorliegenden Erkennt-
nissen zu bekannten Stoffen auf ihre Nano-Modifikation ist daher nicht ohne weiteres
maglich.

Synthetische Nanomaterialien sind aus heutiger Sich sicher nicht per se als toxikologisch
bedenklich einzustufen. Es ist bislang fiir alle Nanomaterialien eine Einzelfallbewertung
erforderlich.*

Erste Forschungsanséatze zielen auf eine weitergehende Systematisierung von Nanomate-
rialien, um eine Bewertung von Gruppen von Nanomaterialien aufgrund gemeinsamer
Eigenschaften mdglich zu machen. Dies ist jedoch bislang noch nicht realisierbar.

Eine generelle Gefahrdungsbeurteilung bzw. Risikoabschatzung und damit die Festset-
zung von begriindeten Grenzwerten zum Schutz von Menschen und Umwelt sind derzeit
in der Regel noch nicht mdglich. Eine grobe Einstufung kann jedoch dahingehend vorge-

41 Vgl. Gobbert, 2009, op. cit.

42 SCENIHR, Risk Assessment of Products of Nanotechnologies. 2009

43 Vergleiche bspw. http://www.photokatalyse.fraunhofer.de/Images/Leuschner_Rappolder UBA_tcm24-2810.pdf

44 Umweltbundesamt: Nanotechnik: Chancen und Risiken fiir Mensch und Umwelt, Hintergrundpapier, August 2006.

45 Vergleiche hierzu beispielsweise die OECD-Datenbank zur Sicherheit von Nanomaterialien unter
http://webnet.oecd.org/NanoMaterials/Pagelet/Front/Default.aspx
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nommen werden, dass fir freie Nanopartikel ein relativ hohes gesundheitliches Risiko
denkbar ist. Sind Nanomaterialien fest in eine Produktmatrix eingebunden, so wird allge-
mein ein geringeres Besorgnispotenzial vermutet. Aufgrund der bisher vorliegenden Hin-
weise auf mogliche schadliche Wirkungen kann jedoch die Erforderlichkeit von techni-
schen, organisatorischen und personenbezogenen SchutzmaBnahmen unter Vorsorgege-
sichtspunkten im Einzelfall begriindet werden.

6.4. Nanomaterialien und Regulierungsansétze

Eine rechtsverbindliche Definition von Nanomaterialien existiert bislang auf der EU-Ebene
nur in der Kosmetik-Verordnung, die auch in Deutschland unmittelbar gilt. Nanomaterial
ist nach Art. 2 Nr. 1 Kosmetik-VO:

»€in unldsliches oder biologisch bestandiges und absichtlich hergestelltes Material mit
einer oder mehreren &ufleren Abmessungen oder einer inneren Struktur in einer Gréf3en-

ordnung von 1 bis 100 Nanometern.“*

Andere rechtsverbindliche Definitionen kénnen folgen, z. B. in der Novel-Food-VO, in der
das Europdische Parlament vorschlagt ,engineered nanomaterials“ wie folgt zu definie-
ren:

LAny intentionally produced material that has one for more dimensions of the order of
100 nanometers (nm) or less or is composed of discrete functional parts, either internally
or at the surface, many of which have one or more dimensions of the order of 100 nm or
less, including structures, agglomerates or aggregates, which may have a size above the
order of 100 nm but retain properties that are characteristic of the nanoscale.

The properties that are characteristic to the nanoscale include those related to the large
specific surface area of the materials considered and/or specific physico-chemical proper-
ties.”

Dartiber hinaus finden sich in der EU oder Deutschland keine weiteren rechtsverbindli-
chen Definitionen.

Davon unabhéangig kam die von der EU-Kommission eingesetzte ,,Commission on Regula-
tory Aspects of Nanomaterials”“ im Juni 2008 zum Schluss, dass die gegenwartig beste-
henden Regulierungsansatze grundsatzlich geeignet sind, die von Nanomaterialien
mdglicherweise ausgehenden Gefahren fir Umwelt und Gesundheit angemessen abzude-
cken*’. Es sei lediglich eine Anpassung bzw. Verbesserung im Bereich der Umsetzung
bestehender Regelungen oder ggf. bei einigen Rechtsvorschriften eine Anpassung von
Schwellenwerten notwendig.

46 Der Vorschlag wurde auf einem Behérdenworkshop von Bundesoberbehdrden am 24.09.2009 erarbeitet.

47 Kommission der Europdischen Gemeinschaften: Mitteilung der Kommission an das Européische Parlament, den Rat
und den Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss: Regelungsaspekte bei Nanomaterialien [Sek(2008) 2036],
KOM(2008) 366, Briissel, 17.6.2008
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Dem widersprach allerdings ein Initiativbericht®, der im Européischen Parlament mit
groBer Mehrheit angenommen wurde, und der feststellte, dass aufgrund eines Mangels
an angemessenen Daten und Methoden zur Einschatzung von Risiken von Nanomateria-
lien die gegenwartigen Regulierungsansatze nicht ausreichend seien. Als erste Schritte
wurden hier u. a. die Aufstellung einer Datenbank Uber tatsachlich im Einsatz befindliche
Nanomaterialien sowie ein Ausbau der Risikoforschung gefordert.

Zentral fir eine Beurteilung von Nanomaterialien ist das in der EU mit REACH geschaffe-
ne neue Chemikalienrecht, das jetzt in der ersten Phase angewendet wird.*® Nach Art. 1
Abs. 3 dieses Gesetzes mussen ,Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Awender
sicherstellen [...], dass sie Stoffe herstellen, in Verkehr bringen und verwenden, die die
menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht nachteilig beeinflussen. Den REACH-
Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde.*

Nanomaterialien waren zur Zeit der Erarbeitung von REACH noch nicht Gegenstand der
regulatorischen Diskussion. Deshalb wird jetzt verstarkt diskutiert, welchen Rahmen die
REACH-Gesetzgebung fir Nanomaterialien setzt. Grundsatzlich ist aber festzuhalten, dass
Nanomaterialien unter die efinition des Begriffs ,Stoff“ in REACH fallen.>® Sofern Nano-
materialien also aufgrund ihrer Nano-Skaligkeit veranderte Stoffeigenschaften aufweisen,
ist eine eigene Erfassung im Rahmen von REACH mdglich. Hierbei ist zu beachten, dass
einige klassische Materialien schon seit vielen Jahren auch in Nano-GroRe industriell ein-
gesetzt werden (bspw. Carbon Black). Demgegeniuber werden andere klassische Materia-
lien jetzt neu auch in Nano-GroRe hergestellt (bspw. TiO;) und schlielich gibt es voll-
standig neue Materialien, die so bisher nicht vorhanden waren (bspw. Carbon Nanotu-
bes).

Zur Erreichung des in Art. 5 REACH verankerten Prinzips ,,Ohne Daten kein Markt“, hat
ein Hersteller oder Importeur, der einen Stoff als solchen oder in einer oder mehreren
Gemischen in einer Menge von mind. 1Tonne pro Jahr herstellt oder einfuhrt bei der
Agentur ein Registrierungsdossier einzureichen (gem. Art. 6 Abs. 1 REACH). Diese Ver-
pflichtung besteht gem. Art. 7 Abs. 1 REACH auch dann, wenn Erzeugnisse hergestellt
oder eingefuhrt werden, in denen ein Stoff in einer Menge von insgesamt mehr als 1
Tonne pro Jahr und Produzent enthalten ist, soweit dieser Stoff unter normalen oder
vernlnftigerweise vorhersehbaren Bedingungen freigesetzt werden soll. Das Registrie-
rungsdossier — als Instrument der Risikoermittlung und Risikominderung - muss gem. Art.
10 REACH Informationen zur Herstellung und Verwendung des Stoffes sowie Leitlinien
zur sicheren Verwendung enthalten.

48 European Parliament: Report on regulatory aspects of nanomaterials (2008/2208(INI)). Committee on the Env ironment,
Public Health and Food Safety. Rapporteur: Carl Schiyter. 7.4.2009

49 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulas-
sung und Beschrénkung chemischer Stoffe (REACH)

50 Vgl. auch KOM(2008) 366, op. cit.
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Bei der Registrierung von Stoffen unterscheidet REACH nach ,Non-Phase-in-Stoffen* und
»Phase-in-Stoffen*:

~Phase-in-Stoffe” sind solche Stoffe, die entweder im Jahr 1981 bereits auf dem
Markt waren und in der EINECS-Liste®® enthalten sind oder die in der No-Longer-
Polymer-Liste aufgezahlt sind (Art. 3 Nr. 20 REACH). Fir Phase-in-Stoffe gelten
gem. Art. 23 REACH fiir die Registrierungspflicht besondere Ubergangsregelun-
gen.52 Um diese in Anspruch zu nehmen, missen Stoffe, die in einer Menge von
mind. 1 Tonne pro Jahr hergestellt oder eingefuhrt werden sollen, bis zum 1. De-
zember 2008 kei der ECHA vorregistriert sein (Art. 28 Abs. 2 REACH). Die Vorre-
gistrierung umfasst insbesondere den Namen des Stoffs sowie der EINECS
und/oder CAS-Nummer, Namen und Anschrift des Registranden sowie den Men-
genbereich und die vorgesehene Registrierungsfrist. Fir die endgiltige Registrie-
rung sind Stichtage festgelegt, die abhangig von der hergestellten Menge (je Her-
steller oder Importeur) oder bestimmten Geféahrlichkeitsmerkmalen sind:

Mengenschwelle flr Registrierung Stichtag

Stoffe > 1000 t/a 01.12.2010
CMR™-Stoffe > 1 t/a
Umweltgefélhrdende54 Stoffe > 100 t/a

Stoffe > 100 t/a 01.06.2013

Stoffe > 1 t/a 01.06.2018

»,Non-Phase-in-Stoffe“, sind Stoffe, die nicht durch die Definition eines Phase-in-
Stoffes beschrieben werden. In erster Linie sind dies Stoffe, fiir die eine Anmel-
dung vorgelegt wurde und die nach der Richtlinie 67/548/EWG in Verkehr gebracht
werden durften, oder auch Stoffe, die erstmals in Verkehr gebracht werden.

Bei Non-Phase-in-Stoffen entfallen die Ubergangsregelungen, die nach REACH fiir
Phase-in-Stoffe gelten. Wenn diese Stoffe in einer Menge von mind. 1 Tonne pro
Jahr hergestellt oder eingefiihrt werden sollen, mussen sie seit dem 1. Juni 2008
registriert sein.

Die Unterscheidung, ob es sich bei einem nanoskaligen Stoff um einen Phase-in-Stoff
oder einen Non-Phase-in-Stoff handelt, richtet sich - ebenso wie bei allen anderen Stof-
fen - danach, ob die beschriebenen Voraussetzungen fiir den Phase-In - Status erfullt
sind. Im Regelfall also, ob er im EINECS gelistet ist oder nicht.

51 Européisches Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe. Dieses Alstoffverzeichnis der EU
enthdlt etwa 100.000 Substanzeintrége. In diese Liste wurden alle Stoffe aufgenommen, die zum Zeitpunkt der Ein-
fihrung der Ermittlungspflicht fir das Geféhrdungspotential chemischer Stoffe (1981) auf dem Markt waren.

52 Nach Ablauf der Ubergangsfristen fiir Phase-In-Stoffe wird nicht mehr zwischen Phase-in-Stoffen und Non-Phase-in-
Stoffen unterschieden.

53 Dies sind krebserzeugende, erbgutveréndernde oder fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe.

54 Dies umfasst Stoffe mit der Einstufung R 50/53 (,sehr giftig fir Wasserorganismen” und "kann in Gewassern langfristig
schédliche Wirkungen haben").
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Denn nach cem EU Manual of Decisions> sind Stoffe in Nano-Form, welche in EINECS
gelistet sind (z. B. Titandioxid), als Altstoffe zu betrachten; Stoffe in Nano-Form, die nicht
in EINECS gelistet sind (wie z. B. andere als die im EINECS gelisteten Kohlenstoffallotro-
pe), dagegen als Neustoffe. Hinsichtlich dieser Einstufung &ndert sich auch dann nichts,
wenn ein in EINECS gelisteter Stoff als nanoskaliger Stoff fir die Zwecke von REACH
unterschiedlich zu behandeln ist; der gelistete Stoff wird weiterhin als Phase-In-Stoff
behandelt.*®

Fir die Frage, ab welchen Mengenschwellen besondere Uberwachungs- oder PrifmaR-
nahmen einsetzen miissen, konnten bei bestimmten Nanomaterialien andere MaRstabe
erforderlich sein als dies bei den klassischen Stoffen der Fall ist.

Fur erste Materialien in Nano-Form wurde bereits eine Registrierung im Rahmen von
REACH eingeleitet. Weitere offene Fragen betreffen dabei die bestehenden Methoden
und Verfahren zur Bewertung der Nanomaterialien. Wie bereits im letzten Abschnitt dis-
kutiert, ist fur Nanomaterialien sowohl hinsichtlich der stofflichen Charakterisierung wie
hinsichtlich der Untersuchung und Bewertung stofflicher Eigenschaften offen, ob die ke-
stehenden Regelungen zur Risikoabschatzung Uberhaupt geeignet sind, die von Nanoma-
terialien ausgehenden spezifischen Risiken angemessen zu erfassen. Fur die Festlegung
von auf Nanomaterialien angepassten Grenzwerten sind Test- und Bewertungsverfahren
nanospezifisch zu standardisieren.

Insgesamt ist im Rahmen von REACH eine konsequente Unterscheidung der Substanzen
in ihrer mikro- und nanoskaligen Form, eine Anpassung der Mengenschwellen fir die
Stoffbewertung und ggf. eine nanospezifische Anpassung der Test- und Monitoring-
methoden erforderlich.

Bei der Herstellung und dem Inverkehrbringen von nanoskaligen Stoffen spielt heute
aufgrund der neuen Dimension dieser Technologien und des damit verbundenen hohen
Grads an Unwissen das Vorsorgeprinzip eine wichtige Rolle. Dabei kann im Einzelfall
(d. h. fir einen bestimmten Stoff in einer spezifischen Anwendung) nach dem Vorliegen
eines Besorgnispotenzials unterschieden werden:

Die Verwendung von Nanomaterialien, die nach spezifischer (6ko-) toxikologischer
Prifung kein Besorgnispotenzial aufweisen bzw. bei denen keine Hinweise fur Um-
welt- oder Gesundheitsschaden vorliegen, sollte im Rahmen des bestehenden Re-
gelwerks moglich sein.

Fur Nanomaterialien, die ein Besorgnispotenzial haben, sollten Schutz- und Mini-
mierungsmalnahmen, insbesondere hinsichtlich ihrer Freisetzung in die Umwelt
ergriffen werden. Die Zulassung der Herstellung und des Inverkehrbringens sollte
in Abhéangigkeit von der Abwagung des sozio-6konomischen Nutzens und der Risi-
ken erfolgen. Ein begleitendes Monitoring ist vorzusehen.

Bei Nanomaterialien, die ein erhebliches Besorgnispotenzial aufweisen oder bei de-
nen Hinweise fur schadigende Eigenschaften vorliegen, sollte die Herstellung und
Verwendung nur zugelassen werden, wenn der Hersteller wirksame Risikomana-
gementmalRnahmen implementieren kann, die insbesondere eine Freisetzung in die

55 Siehe Kapitel 5.1.3 “Substances in Nanoform” des Manual of Decisions (MoD) for Implementation of the Sixth and
seventh amendments to Directive 67/548/EEC on Dangerous substances;
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/DOCUMENTS/New-Chemicals/Manual_of_decisions.pdf

56 Follow-up to the 6th Meeting of the REACH Competent Authorities for the implementation of Regulation (EC)
1907/2006 (REACH), 15-16 December 2008, Doc. CA/59/2008 rev. 1, S. 9.
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Umwelt vermeiden, und alternative, weniger risikobehaftete Technologien nicht zur
Verfligung stehen. Ein begleitendes Monitoring ist obligatorisch.

In allen drei Fallen ist von den nanospezifischen, nicht jedoch von den makroskopischen
Stoffeigenschaften allein auszugehen.

6.5. Storfallaspekte

Eine systematische Diskussion zur Mdglichkeit von Stérfallen im Zusammenhang mit Na-
nomaterialien findet bislang kaum statt. Auch wenn vereinzelt auf Nano-Konferenzen
Stichworte wie ,Nano-Seveso“ diskutiert werden, so werden grofRere Storféalle in der Re-
gel fur nicht wahrscheinlich gehalten. Als Grinde hierflir werden beispielsweise ange-
fihrt, dass Nanomaterialien typischerweise in einer festen Matrix eingebunden seien oder
dass eine Exposition auch bei einer Freisetzung von Nanomaterialien aufgrund von
schnellen Aggregationsvorgéangen in der Luft praktisch nicht erfolge.

Diesen Argumenten steht allerdings gegeniber, dass zumindest wahrend des eigentli-
chen Herstellungsprozesses Nanomaterialien i. d. R. noch nicht in eine Matrix eingebun-
den sind. Hinsichtlich einer méglichen Aggregation von Nanomaterialien nach einer Frei-
setzung sind in jedem Fall einzelfallspezifische Betrachtungen erforderlich. Auch wenn
Nanomaterialien eine Tendenz zur Aggregatbildung aufweisen, sind die bindenden Krafte
u. U. gering, so dass es bei auftretenden mechanischen Belastungen oder auch beim
Ubergang in Losungen wieder zu einer De-Aggregation kommen kann. Informationen
zum tatsachlichen Aggregations- und De-Aggregationsverhalten von Nanomaterialien
unter Umweltbedingungen liegen nur vereinzelt vor. Eine systematischere Analyse von
Storfallpotenzialen ist daher erforderlich.

Im Hinblick auf die Berlcksichtigung von Nanomaterialien im Rahmen der Storfallverord-
nung ist zunachst zu fragen, ob Nanomaterialien als solche unter den hier verwendeten
Stoffbegriff fallen. Der Stoffbegriff der Storfallverordnung leitet sich aus dem deutschen
Chemikaliengesetz ab. Auch hier gilt grundsatzlich, dass Nanomaterialien durch die vor-
liegende Stoffdefinition erfasst werden.

Eine explizite Berticksichtigung von Nanomaterialien erfolgt bislang im Rahmen der Stor-
fallverordnung aber nicht. Davon unabhangig waren die Klassifizierungen von Materialien
nach Anhang I, Nummern 1-10b, welche sich direkt auf Stoffeigenschaften beziehen, auf
Nanomaterialien Ubertragbar. So kdnnten insbesondere Kriterien wie die Explosionsge-
fahrlichkeit nach Nummer 4 und 5 oder die Entzindlichkeit nach den Nummern 68 fir
nanoskalige Materialien mit groRen freien Oberflichen von Bedeutung sein. Uber eine
Einstufung aufgrund von allgemeinen Stoffeigenschaften gemaR Anhang I, Nummern
1-10b hinaus ware eine explizite Einstufung einzelner Nanomaterialien aufgrund spezieller
Eigenschaften prinzipiell ebenso moglich, wie dies unter den Nummern 11-39 fir weitere
Stoffe bereits der Fall ist. Hierbei kénnen auch unmittelbar physikalische Stoffeigenschaf-
ten einer Einstufung bzw. stofflichen Spezifizierung zugrunde liegen. So sind bereits jetzt
beispielsweise unter Nummer 29 Nickelverbindungen nur in einer atemgéngigen pulver-
féormigen Form aufgenommen.
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Entsprechend &uRert sich die Européische Kommission zur Seveso Il Richtlinie: ,Wird
festgestellt, dass bestimmte Nanomaterialien die Gefahr eines schweren Unfalls bergen,
konnen diese mit geeigneten Mengenschwellen im Rahmen der Richtlinie in Kategorien
eingestuft werden.*’

Fir eine Festlegung geeigneter Mengenschwellen bei Nanomaterialien fehlt zurzeit aller-
dings eine klare, wissenschaftlich begriindete Basis. Eine reine Orientierung an den vor-
handenen Gesamtmengen ohne Berlcksichtigung der spezifischen stofflichen Charakte-
ristika kann im Falle von Nanomaterialien auch zu kurz greifen. Beispielsweise weisen
Nanomaterialien typischerweise eine Bandbreite der vorhandenen PartikelgrofRen auf.
Dabei dominieren Partikel mit grolem Durchmesser i. d. R. die Gesamtmassenkonzentra-
tion, tragen dabei aber unter Umstanden nur wenig zur Partikelkonzentration bei. Sofern
die Reaktivitdt eines Nanomaterials aber von der freien Oberflache und damit eher von
den Partikelanteilen mit geringem Durchmesser cminiert wird, kénnten sich in Abhan-
gigkeit der vorliegenden PartikelgroBenverteilung stark unterschiedliche Gefahrdungspo-
tenziale ergeben, die bei einer reinen Berlicksichtigung von vorhandenen Gesamtmengen
nicht angemessen erfasst werden wirden.

Obwohl die grundséatzliche Eignung der Seveso-Richtlinie zur Berlcksichtigung von Na-
nomaterialien durch die Kommission festgestellt wird, verweist sie hinsichtlich der ,Um-
setzung von Rechtsvorschriften” gleichzeitig darauf, dass ,derzeit [...] die wissenschaftli-
che Grundlage, die zum vollstdndigen Verstandnis aller Eigenschaften und Gefahren von
Nanomaterialien notwendig ist, in nur unzureichender Weise vorhanden“ ist.>®

Damit ergibt sich jedoch unmittelbar, dass zwar bei der Feststellung, ,dass lestimmte
Nanomaterialien die Gefahr eines schweren Unfalls bergen“, wie von der Kommission
richtig festgestellt eine entsprechende Erfassung im Rahmen der Seveso Il Richtlinie
grundsatzlich moglich ware. Solange aber die wissenschaftlichen Grundlagen zur Gefah-
renbeurteilung bei Nanomaterialien nur in unzureichender Weise vorhanden sind, ist eine
solche Feststellung aber eben nicht ohne weiteres méglich.

Vor dem Hintergrund dieser Unsicherheit ergibt sich fur die Hersteller und Verwender von
Nanomaterialien daher auch im Hinblick auf die Analyse moglicher Storfallgefahren eine
besondere Sorgfaltspflicht. So wurden im Rahmen der Arbeitsgruppe 2 des NanoDialogs
2006-2008 der deutschen Bundesregierung bspw. Entlastung- und Besorgniskriterien
formuliert, die eine vorlaufige Abschatzung im Hinblick auf mdgliche Gefahrdungen durch
Nanomaterialien ermdglichen sollen.®® Von den dort diskutierten Besorgniskriterien sind
auch verschiedene unmittelbar hinsichtlich der Frage eines mdglichen Gefahrdungspoten-
zials von Nanomaterialien bei Storfallen anwendbar.

Bzgl. einer moglichen Exposition mit Nanomaterialien spielt neben den Mengenbetrach-
tungen eine hohe Mobilitdt des Stoffs in seiner Nanoform, die Persistenz der Nanoeigen-
schaften nach einer Freisetzung sowie vorhandene Mdoglichkeiten zur Bioakkumulation
eine besondere Rolle.

57 KOM(2008) 366, op. cit., S. 8.

58 KOM(2008) 366, op. cit., S. 9

59 NanoDialog 2006 — 2008: Ergebnisse der Arbeitsgruppe 2: ,Risiken und Sicherheitsforschung®,
http://www.bmu.de/gesundheit_und_umwelt/nanotechnologie/nanodialog/doc/42655.php
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In Hinblick auf mdgliche humantoxikologisch oder ©kotoxikologisch problematische Wir-
kungen kénnen eine hohe Reaktivitdt oder eine als problematisch eingestufte Morpholo-
gie als Besorgniskriterien im Rahmen einer vorbeugenden Einschitzung herangezogen
werden. Als Entlastungskriterien kénnen dagegen eine gute Lo&slichkeit bei einem damit
verbundenen Verlust der speziellen Nanoeigenschaften oder eine schnelle Abbaubarkeit
gelten. Neben diesen sich auf die verwendeten Nanomaterialien selbst beziehenden Krite-
rien konnen bei einer vorlaufigen Einschdtzung eines Storfallpotenzials auch weitere As-
pekte herangezogen werden, wie z. B. die Frage ob die Verarbeitung in geschlossenen
Systemen erfolgt oder ob sich aus der Prozessfiihrung bspw. durch hohe Driicke oder
Temperaturen mogliche Freisetzungsmechanismen ergeben kdnnten.

6.6. Fazit

Es ist zu erwarten, dass Nanomaterialien in zunehmendem MafRe in industriellen Prozes-
sen Verwendung finden werden. Fir eine Risikobewertung ist eine fallspezifische Betrach-
tung von Nanomaterialien erforderlich, eine pauschale Klassifizierung alleine aufgrund der
Nano-Skaligkeit ist nicht moglich.

Bereits auf der Ebene der Charakterisierung und des Nachweises von Nanomaterialien
bestehen jedoch noch eine Reihe offener Fragen. Bzgl. der human- und &kotoxikologi-
schen Eigenschaften von Nanomaterialien, auch solcher, die bereits im industriellen Ein-

satz sind, liegen noch (starke) Unsicherheiten bzw. Wissensliicken vor.

Verbesserungen im Bereich der Risikoabschatzung aber auch der Risikokommunikation
sind daher dringend erforderlich.

Grundsatzlich ist die Erfassung einzelner ,Nanomaterialien“ im gegebenen Rahmen der
Seveso-Richtlinie mdoglich. Dabei sind aber ggf. geeignete Mengenschwellen (auch unter
Berucksichtigung weiterer stofflicher Eigenschaften) zu beachten. Eine friihzeitige Analyse
von Storfallpotenzialen bei Herstellung und Umgang mit Nanomaterialien auf der Basis
von Besorgniskriterien ist bereits vorbeugend zu einer mdglichen Einstufung eines Nano-
materials im Rahmen der Seveso-Richtlinie zu empfehlen.
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7. DISKUSSION DER VORTRAGE

In der Diskussion der Vortrage zeigt sich, dass die Erweiterung der Stoffliste der Seveso-
Richtlinie aus zwei Griinden erfolgen kann: Zum einen durch die Neueinstufungen der
CLP-Verordnung @Globally Harmonized System [GHS]), zum anderen durch die Einstufung
von weiteren Stoffen aus anderen Griinden als der CLP-Neueinstufung. Von Teilnehmern
wird angemerkt, dass eine 1:1-Ubertragung der alten Stoffliste in eine identische Stofflis-
te mit CLP-Neukennzeichnungen nicht ausreicht, da sich aus der CLP-Verordnung eine
Erweiterung der bestehenden Stoffliste ergebe.

Der Vortrag von Herrn Dr. Wirth macht deutlich, dass das CLP-System dazu fiihren kann,
dass Stoffe aus der Stoffliste der Seveso-Richtlinie herausfallen.

In der Diskussion wird exemplarisch die Gruppe der PFT angesprochen, bei denen es
Vertreter gibt (PFOA), die bisher nicht eine Einstufung nach den Regeln der CLP-
Verordnung (oder der alten Richtlinie 67/548/EWG) besitzen, die sie zum Gegenstand der
Seveso-Richtlinie machen wirden. Gleich wohl ist kekannt, dass die Substanz sich in
Lebewesen anreichert und inzwischen weltweit gefunden werden kann, so dass bereits
beabsichtigt ist, den Stoff zur weiteren Regulierung unter REACH vorzuschlagen.

Auf Nachfrage hinsichtlich mdglicher Regulierungen von Nanopartikeln unter REACH gibt
Herrn Dr. Wirth die Auskunft, dass bei der Registrierung Kohlenstoff zwar registriert wird,
aber nach der bisherigen Rechtslage keine spezielle Risikobetrachtung von Kohlenstoff in
Nanoform erfolgen muss. Dennoch wird kontrovers diskutiert, ob von solchen Nanofor-
men besondere Risiken flr Menschen und Umwelt ausgehen, die mit einer allgemeinen
Risikobetrachtung nicht erfasst werden.

Im Allgemeinen wird festgestellt, dass die Risikobetrachtungen der Zulassungsverfahren
unter REACH Uberlappungen mit den Risikobetrachtungen aufweisen, die fir Stoffe zur
Aufnahme in die Seveso-Richtlinie notwendig sind. Insbesondere zu dem Vortrag von
Frau Reineke wird angemerkt, dass es Schnittstellen zwischen REACH und ,,.SEVESO“ gibt,
die eine Erweiterung der Seveso-Stoffliste auf der Basis von REACH-Erkenntnissen nahe-
legen. Es wird festgestellt, dass die Wirkung von Einmalexposition (die speziell fur die
Aufnahme des Stoffes in der Seveso-Richtlinie wichtig ist) noch in der wissenschaftlichen
Debatte ist.

So wird die Idee diskutiert, dass Stoffe, die auf die REACH-Kandidatenliste fir eine Zulas-
sung aufgenommen werden, auch in die Seveso-Stoffliste aufgenommen werden konn-
ten, da hier der Nachweis fur einen erhéhten Regelungsbedarf aufgrund der Stoffeigen-

schaften bereits unter REACH gefiihrt wurde.

Eine solche Stoffgruppe, die derzeit zur Aufnahme auf die REACH-Kandidatenliste disku-
tiert wird, sind die endokrinen (hormonell wirksamen) Stoffe, fir die es sinnvoll wére,
eine Ubernahme in die Seveso-Richtlinie im Zuge der Novellierung vorzubereiten. Bisher
fehlt fir die Aufnahme in der Seveso-Stoffliste eine entsprechende Einstufungskategorie.

Der Ansatz einer Offnungsklausel fiir neue Stoffe — wie von N. Reineke vorgeschlagen -
z. B. aus der REACH- Kandidatenliste wird begri3t, um ein grundséatzliches Instrument zu
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schaffen, welches dem wissenschaftlichen Fortschritt zu einzelnen Stoffen Rechnung tragt
und so relevante Stoffe auch unter die Regelungen des Stérfallrechts stellt.

Es wird betont, dass auch dem Vorsorgegedanken Rechnung getragen werden sollte,
insbesondere bei persistenten Stoffen, die ubiquitar verteilt werden.

Der Vortrag von Dr. Kalberlah fiihrt zur Diskussion, ob Stoffe mit CMR-Eigenschaften in
die Seveso-Stoffliste aufgenommen werden sollen. Herr Dr. Kalberlah sieht die Notwen-
digkeit, CMR-Stoffe in den Seveso-Anhang | aufzunehmen, wenn ihre karzinogenen E-
genschaften die toxischen deutlich Ubersteigen. Hierzu merken Teilnehmer an, dass eine
Risikovorsorge Uber die Aufnahme der CMR-Stoffe mit einer geringen Mengenschwelle in
der Seveso-Richtlinie verbessert werden konnte. Prinzipiell sollte fur alle Besorgnis erre-
genden Stoffe eine Storfallbetrachtung erfolgen, die mit besonderen Vorsorgemafinah-
men verbunden werden sollte.

Diskutiert wird auch, dass durch die mengenabhéangigen REACH-Prufungen fiir relevante
gefahrliche Stoffe keine Informationen vorliegen, die eine Entscheidung Uber die ,Seve-
so-Relevanz“ dieser Stoffe ermdglichen.

Es wird deutlich, dass neue Kriterien entwickelt werden muissen, nach denen mehr Stoffe
als unter der bisherigen CLP-Neu-Einstufung in die Seveso-Stoffliste aufgenommen wer-
den kénnen. Flr die Festlegung von Mengenschwellen und die fur den Stoff notwendigen
Konsequenzen muss es klare Regelungen geben. Gefordert werden wissenschaftlich
nachvollziehbare Methoden. Dabei ist offensichtlich, dass neben einer wissenschaftlichen
Begriindung auch immer politische Fragen eine Rolle spielen werden, welche Stoffe auf-
genommen werden und welche nicht. Stoffe, die bei Einmalexposition eine gesundheits-
geféahrdende Wirkung haben, sollten aufgenommen werden.

Frau Fischbach hebt in ihrem Schlussresiimee die folgenden Punkte hervor:

1. Bestimmte Stoffe sind nicht zwingend durch die bisherigen Seveso-Kriterien abgedeckt,
so dass ein dringender Bedarf besteht, hier neue Kriterien zu entwickeln. Dies gilt insbe-
sondere fur persistente, bioakkumulative und toxische Stoffe (PBT) sowie fiir sehr per-
sistente und sehr bioakkumulative Stoffe (vPvB) und andere umweltgefahrliche, beson-
ders besorgniserregende Stoffe.

2. Bei Stoffen mit krebserzeugender, reproduktionstoxischer und keimzellenmutagener
Wirkung ist auch nach inhalativer Einmalexposition eine Gesundheitsgefahrdung anzu-
nehmen, so dass CMR-Eigenschaften als storfallrelevantes Kriterium aufgenommen wer-

den sollten.

3. Endokrin wirksame Stoffe sollten bei der Seveso-lI-Novellierung Berlcksichtigung fin-
den, wobei eine Harmonisierung mit laufenden Aktivititen auf EU- und OECD-Ebene
stattfinden sollte. Die Seveso-Mengenschwellen sollten niedrig gesetzt werden, da die
Stoffe bereits in geringen Konzentrationen hochwirksam sein kénnen und auch bei ein-
maliger Exposition problematisch sind.

4. Es sollte bei der Seveso-lI-Novellierung ein Verfahren in die Richtlinie mit aufgenom-
men werden, in dem Regelungen fir die Aufnahme neuer Stoffe in die Stoffliste der

Richtlinie festlegt werden, so dass eine fortlaufende Aktualisierung ermdglicht wird.
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