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Anfrage des Refe_ratés fiir Gesux:ldheit und Umwelt der Landéshaupt- 7
-~ stadt Miinchen zu $og. "Endokrinen Disruptoren'' anliisslich eines
Antrags der Miinchner Stadiratsfraktion '"Die Griinen/Rosa Liste"

Thr Schreiben vom 25.02.2018
Aktenzeichen: - g
Bann, 30.04.2018

Sehr geehrter Herr ' ‘sehr gechrte’ ,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 25.02.2018, mit dem Sie mich anlisslich
. eines Antrags der Miinchnei Stadtratsfraktion ,,Die Griinen/Rosa Liste* um
- die Beantwortung zahlreicher Fragen rund um das Thema ,,Endokrine
Disruptoren® bltten :

Threr Bitte komme ich selbstversténdlich gerne nach, Den Antworten zu den

" konkreten Fragen habe ich einen allgemeinen Teil vorangestellt, der auf die
Definition und Identifizierung von endokrinen Disruptoren sowie die Regu-
lierung von Bioziden und Industriechemikalien eingeht. Auf diese Frldute-
rungen wird dann ggf.'bei den einzelnen Antworten verwiesen.

Allgemeines

Die européische Gesetzgebung sieht fiir Biozidwirkstoffe und flir Industrie--
chemikalien bereits jetzt Moglichkeiten vor, endokrine Distuptoten europa- -
weit zu regulieren. Deutschland ist an der Fortschreibung der entsprechen-
den Gesetze, Kriterien und Leitlinien auf européischer Ebene intensiv betei- .
ligt. Ferner sind wesentliche humanrelevante Teilaspekte endokriner Disrup-
tion wie potent_ie]le‘ Reproduktions- oder Entwicklungstoxizitit, Kanzeroge-
nitit sowie potentielle spezifische Organtoxmtat bereits fest verankerte ..

- Endpunkte bestehender Priifstrategien und damit des derzemgen Schutzm—

yeaus,

Zuslel- und Lisforadresse: Rabert-Sehumas-Platz 3, Zufahet tber HeInrlch-von'-Slaphan-Blrane, 53175 Bonn
Verkehrsenhindung: Haitssielis Robert-Schuman-Platz, Stadibahnlinien 86 und 68
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- Unter dem Aspekt des menschlichen CEEGHIEESNERut “Egﬁﬁhn e K’ﬁhﬁéﬁﬁmmm A
der endokrinen Disruption daher vor allem bei solchen Substanzen oder
Substanzwirkungen zu einer ErhShung des Schutzniveaus fithren, die nicht

bereits durch bestehende Reguherungen erfasst werden.

Identifikation von endokrmen Disruptoren und Abgrenzung von endokrm
wirksamen Stoffen

Es ist wichtig, zw1schen endokrinen Disruptoren und endok:rm wirksamen
Stoffen zu unterscheiden. Bine geringfiigige Beeinflussung des Hormonsys-
tems, wie sie moglicherweise durch den Einfluss von endokrin wirksamen
Substanzen auftreten kann, muss noch nicht zwangsliufig zu Gesundheits-

_ schiiden oder schidlichen Answirkungen fiir die Umwelt fithren. Endokrine
D1sruptoren greifen allerdings derart storend in das Hormonsystem ein, dass,,
sie mit steigender Belastung gesundhelts- und umweltschadlgende Wirkun-
gen Verursachen

Die Leitlinien zur Ident1f1z1erung von endokrinen Disruptorén “geindl’ der
im nachfolgenden vorgestellten gesetzlichen Vorgaben basicren auf der De-
finition der Weltgesundheitsorganisation (WHO): Endokrine Disruptoren

-~ sind exogene Stoffe oder Mischungen, die die F unktion{en) des endokrinen
Systems verdndern und damit adverse Effekte auf die Gesundheit eines in- .
“takten Orgamsmus seiner Nachkommeénschaft oder (Sub)Populationen er-
zeugen." Zur Identifikation eines endokrinen Disruptors im regulatouschen
Kontext ist somit die Erfullung der drei folgenden Bedmgungen notwendig:

- Ein endokriner Wn‘kmechamsmus

- Das Aufireten eines adversen Effekts ,

- FEine biologisch plausible Verbindung zwischen erlﬂnechamsmus ,
und adversem Effekt

Die Identifizierung von endokrinen Disuptoren auf Basis der Exfu]lung die-
 ser drei Kriterien bildet die Grundlage fiir Mafinahmen im re gulatorischen
- Kontext der Wirkstoffzulassung oder Chennkahenreguherung

Davon abzugrenzen sind endok.tm wxrksame Stoffe, die nicht kumulativ alle
drei Kriterien erfiillen.

1 Litpe/www.who.intlpss/publications/en/eh1.pdf ‘Intemational Programme  on
Chemical Safety - Global assessment of the state-of-the-science of endocrine
disruptors; Chapter 1: Executive Summary" ‘
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- Regullerung von Bioziden

Die Regulierung von Bioziden erfolgt im Rahmen der Biozid-Verordnung
(Verordnung (EU) Nr, 528/2012).

 Kriterien fiir die Identifizierung von Biozid-Wirkstoffen als endokrine
. D;sruptoren ' .

Die Europiische Kommission war durch die Biozid- VO verpﬂlchtet b1s
zum 13, Dezember 2013 delegierte Rechtsakte zur Festlegung wissenschaft-
licher Ktiterien zur Bestimmung endokrin schidigender Eigenschaften zu -
erlassen. Diese Kriterien wurden durch die Delegierte Verordnung (EU)
2017!2100 der Kommission festgelegt, die ab dem 7 Juni 2018 Anwendung
findet.>

Ein Leitfaden zur Identifikation von endokrin schidigenden Stoffen wird
zurzeit in einer Kooperation der Burop#ischen Chemikalienagentur ECHA,
der Buropdischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit EFSA und der Euro-
piischen Gemeinsamen Forschungsstelle JRC entwickelt. Der Bntwurf fiir
- diesen Leitfaden hat bereits mehirere Konsultationen durchlaufen (darunter
eine 6ffentliche), in deren Rakimen umfangreiche Kommentare eingingen.

Auf dieser Basis wird der Leitfaden derzeit iiberarbeitet, Nach aktuellern
Plan soll der Leitfaden im Juni 2018 passend zum ]Jﬂcrafttreten der Bcstnn—
mungskriterien vcroffenthcht Werden

Reguliemng endokrin schc'idigender Biozidé

Im Rahmen der Genehm1gung eines Wirkstoffes zur Verwendung fiir biozi-
* de Zwecke gemif der Biozid-Verordnung gilt die Identifizierung eines
Wirkstoffs als Stoff mit endokrin schédlichen Eigenschafien als sogenanntes
- Ausschlusskriterium, wenn die endokrin schidlichen Eigenschaften entwe-
der den Menschen betreffen kénnen oder gemiB Artikel 57 Buchstabe £
bzw. Artikel 59 Absatz 1 gemiB REACH-VO ermittelt wurden (siehe auch
Abschnitt ,,SVHC-Identifizierung endokriner Disruptoren). Stoffe, die ein

2 htipy/feur-lex.europa.eu/legal-contenyDE/TXT/2uri=CELEX%3A32017R2100
Delegierte Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommissiocn vom 4. September 2017

zur Festlegung wissenschaftlicher Kriterlen flr die Bestimmung endokrinschédi-
gender Eigenschaften geméB der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des- Eurcpéi-

* - schen Parlaments und des Rates
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Ausschlusskrltermm erfu]len, diirfen in der Re gel nicht als Wirkstoffe ge-
nehmigt werden,

Neben endoknn schidlichen Eigenschaften gelten auBerdem sogenannte
CMR~E1genschaften (Kanzerogen, Mutagen und Reprotoxisch ‘der Katego-
rie 1A oder 1B nach den Grundsétzen der CLP-Verordnung (Verordnung
(EG Nr. 1272/2008)) ebenfalls als Ausschlusskriterien.

Palls die Voraussetzung filr eine sogenannte Riickausnahme vom grundstitz-
lichen Verbot vorliegt, wie z. B. die essentielle Notwendigkeit des Wirk-
stoffs fiir den Gesundheits- oder Umweltschutz, kann-der Wirkstoff fiir eine
Dauer von maximal fiinf Jahren genehmigt werden, selbst wenn er ein Aus-
schlusskriterium erfiillt. Verléingerungen dieser Genehmigung sind maximal
mit einer Dauer von jeweils sicben Jahren méglich; dabei muss grundsatz-
lich nachgewiesen werden, dass die entsprechende Voraussetzung immer
noch zutrifft.

Biozidprddukte, die Wirkstoffe enthalten, die den Ausschlusskriterien unter-

“liegen, diirfen in Mitgliedstaaten nur fiir solche Verwendungen zugelassen

werden, in denen eine Riickausnahme zutrifft. Dariiber hinaus werden Bio-
1dprodukte die endokrin schidliche oder CMR-FEigenschaften der Katego-
tie 1A oder 1B aufweisen, nicht fiir die Verwendung durch die breite Of-

- fenflichkeit zugelassen. Dies gilt auch fiir endokrin schidliche oder CMR-

Eigenschaften, die sich nicht nur aus den enthaltenen Wirkstoffen, sondern
auch aus Beistoffen ergeben, die im Biozidprodult enthalten sind und so

" behandelt werden, wie unter ,,SVHC-Identifizierung endokriner DlSl'IlptO—
- ren” im nzichsten Abschnitt beschrieben. .

Dleses Vorgehen wird sowohl fiir Neuwirkstoffe als auch fiir Altwitkstoffe,
also Stoffe, die bereits vor Mai 2000 als erkstoff in Biozidprodukten in
Verkehr waren, Anwendung finden.

Fiir einige Altwirkstoffe, die nachgewieséne oder vermutete endokrin wirk-
same oder endokrin schidliche Eigenschaften anfweisen wie z. B. DDT,
wurden unter der Biozidverordnung bzw. der Vorlaufer-Biozidtichtlinie

.. 98/8/EG keine Antriige auf Wirkstoffgenehmigungen gestellt. Insofern hat

bereits die Finflihrung einer Biozidgesetzgebung, die ein Genehmigungsver-

fahren beinhaltet, zu einer Marktbereinigung hinsichtlich einiger Witkstoffe,

~ die als besonders besorgniserregend angesehen werden, in der EU gefiihrt.
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Regulierung endokrin schildlicher Pflanzenschutemittel

" Fiir Pflanzenschutzmittel gibt es einen vergleichbaren Regelungsansatz wie
fiir Biozide. Da die Pflanzenschutzmittel federfiihrend vom Bundesministe-
tium fiir' Ernéihrung und Landwirtschaft bearbeitet werden, liegen Ihnen be-
reits diesbeziigliche Ausfuhrungen von dort vor.

Regulierung von Industriechemikalien . ‘

D1e Regulierung von Indusmechemlkahen erfolgt im Rahmen der REACH-
Verordnung (V erordnung (EG) Nr. 1907/2006)..

SVHC-Hdentifizierung endolmner_ Dzsruptoren

Unter REACH besteht nach Artikel 57 Buchstabe f die Moglichkeit, Stoffe
mit endokrinen Eigenschaften als ,,besonders besorgniserregende Stoffe”

" (,,substances of very high concern®, SVHC) zu identifizieren. Die Identifi-
zierung als SVHC nach Artikel 57f) kann erfolgen, wenn von einem Stoff -
nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt ansgehen,

* die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen von Stoffen, die gemiB

der weiteren in Artikel 57 genannten Eigenschaften (z. B, kanzerogen, mu-

tagen, reproduktionstoxisch) zn identifizieren sind. Die Identifizierung von

* endokrinien Disruptoren als SVHC nach Artikel 575) erfolgt im Einzelfall-
verfahren auf Vorschlag von Stoffen durch die Buropdische Chemika-
lienagentur (ECHA) auf Ersuchen der Komm1ss1on oder durch die Mltghed-
staaten, \

Im Rahmen dieses Verfahrens erfolgt somit die Priifung, ob die endokrin
~ vermittelten Effekte ausreichend belegt, schwerwiegend genug und ebenso
besorgniserregend wie andere unter Artikel 57 gelistete Eigenschaften (z. B.
kanzerogen, mutagen, reproduktionstoxisch) sind, um eine hnliche Besorg-
nis im Vergleich zu anderen SVHC~Stoffen zu belegen.

- Zur 1dentifizierung eines Stoffes als SVHC ist _d1c einstimmige Annahme
eines Vorschlags durch den Ausschuss der Mitgliedstaaten notwendig; kann
diese Einstimmigkeit nicht erzielt werden, so erfolgt die Entsche1dung tiber
die Identifizierung durch die EU—Konumssmn im Rahmen eines Komitolo-
gle -Verfahrens. :
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Aktuell sind bereits zwdlf Stoffe bzw. Stoffgruppen im Rahmen von
REACH EU-weit als SVHC aufgrund ihrer endokrin schidlichen Eigen-
schaften fiir Mensch und/oder die Umwelt identifiziert und nach Art. 59(10)
der REACH-Verordnung von der ECHA in der ,,Candidate List of sub-
stances of very high concern for Authorisation” (,,Kand1datenhste“) aufge—
nommen worden Diese Stoffe sind:

Stoffname ~ |ECNr "CAS-Nr.

‘Bisphenol A T 12012458 | 80057

4- heptylphenol branched and linear - _ -

Reaction products of 1,3, 4-thiadiazolidine- | - -
2,5-dithione, ~ formaldehyde and  4- '
heptylphenol, branched and linear (RP-HP) |
[with >0.1% w/w 4-heptylphenol, branched
and linear (4-HPbl)] -

p-(1,I-dimethylpropyDphenol | 201-280-9 80-46-6

4~Nony1phenol branchcd and linear, ethox— - : -
ylated

(4113 3-tetramethy1butyl)phenol S D )
ethoxylated

1.4 Nonylphenol branched and 11near N -

4~(1,1,3,3-tetramethylbutyDphenol - _ 205-426-2  |140-66-9

Bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) 204-211-0 | 117-817

Diisobutyl phthalate (DIBP) 2015532 | 84-69-5

Dibutyl phthalate (DBP) 201-5574 | 84-74-2

Benzyl butyl phibalate (BBP) | 201-622-7 | 85-68-7

Die Entscheidung uber die SVHC-Identifizietung zu zwei weiteren Stoffen,
4-tert-butylphenol (EC 202-679-0, CAS 98-54-4) und 3- Benzylidenkarpher
(BC 239-139-9 CAS 15087-24-8), die Deutschland 2016 dem Ausschuss der
Mitgliedsstaaten der ECHA als SVHC aufgrund ihrer endokrin schidlichen
Wirkung in der Umwelt nach Art, 57f) vorgeschlagen hat, befindet sich der-
* zeit noch im Komitologie-Verfahren. :
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Informationspflicht ﬁ;r endokrme D:sruptoren in der Lzeferkette und ﬁlr
Verbraucher -

Die Identifizierung als SVHC hat direkte Auswirkungen' auf die Informati- -
onspﬂlchten innerhalb der Licferkette. So sind Lieferanten von Erzeugnis-
sen, die einen identifizierten SVHC in einer Konzentration von mehr als 0,1
Massenprozent (w/w) enthalten, dazu verpflichtet, dem Abnehmer des Fr-
zeugnisses gemiB Art. 33(1) REACH den entsprechenden SVHC zu melden
und die ihm vorliegenden, fiir eine sichere Verwendung des Brzeugnisses

_ ausreichenden Informationen zur Verfiiging zu stellen. Gemif Art. 33(2)

" REACH sind Licferanten dieser Erzeugnisse dariiber hinaus verpflichtet, -
Verbrauchern auf Anfrage diese Informationen innerhalb von 45 Tagen
ebenfalls kostenlos zur Verfiigung zu stellen.

Das Umweltbundesamt (UBA) hat zur Verbesserung des Infbrmationsﬂus_—
- ses fiir Verbraucher die App ,,Scan4Chem“ entwickelt, die die SVHC-
Abfrage zn Erzeugmssen erle1chte1't

Moglzche Zulassungspﬂzcht fiir Indusmechemzkalzen mit ED-Ezgenschaﬁen ’

Tm Rahmen von REACH als SVHC 1dent1ﬁz1erte endokrine D1sruptoren
konnen. letztendlich durch die ECHA fiir die Aufnahme in die Liste der zu-
lassungspflichtigen Stoffe vorgeschlagen werden. Zulassungspﬂmhtlgc '
Stoffe diirfen nur noch verwendet werden, wenn fiir die entsprechende Ver-
wendung rechtzeitig ein Zulassungsantrag gestellt wurde und dieser durch
die Buropiische Kommission positiv beschieden wurde, In dem Zulassungs-
antrag muss der Antragsteller demonstrieren, dass das Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt, welches sich aus der Verwen-
dung des Stoffes auf Grund seiner zur Zulassungspflicht filhrenden Eigen-
schaften ergibt, angemessen beherrscht wird. Ist die Demonstration der Be-.
herrschung des Risikos nicht moglich oder kann kein Schwellenwert fiir die
schidliche Wirkung des Stoffes abgeleitet werden, so kann eine Zulassung
nur erteilt ‘werden, wenn nachgewiesen werden kann, dass der soziotkono-
mische Nutzen der Verwendung des Stoffes die sich daraus ergebenden Ri-
siken fiir Ménsch und Umwelt liberwiegt. Bei der Beurteilung von Zulas-
sungsantrigen wird die Kommission durch zwei wissenschaftliche Aus-. |
schiisse, den Ausschuss fiir Risikobeurteiling (RAC) und den Ansschuss fiir
die soziotkonomische Analyse (SEAC), unterstiitzt.

8 https /AW, umweltbundesamt defthemen/app- scan4chem erlelchtert anfragen-
zu-chemlkahen
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Erteilte Zulassungen unterliegen einer regelmaﬁlgen Uberprufung, die Ver-
wendung von zulassungspfhchtl gen Stoffen auBerhalb genehnugter Antriige
ist untersagt. .

Derzeit sind bereits zwei Stoffe wegen ihrer endokrin schiidlichen Wirkung
fiir. die Umwelt in die Liste der zulassungspflichtigen Stoffe aufgenommen -
worden. Die Liste wird in regelméBigen Abstinden durch die Kommission
. mit weiteren Bintrigen aus der SVHC-Kandidatenliste auf Vorschlag von
ECHA hin aktualisiert. Abhiingig von der Priorisierung der derzeit auf der
Kandidatenliste befindlichen endokrinen Disruptoren konnen diese auch in -
Zukunft der Zulassungspflicht unterworfén werden. Die Aufnahme weiterer
endokrin schidlicher Stoffe auf die Liste det zulassungspﬂ1cht1gen Stoffe
- wird entsprechend gepriift werden.

.Beschrdnkungsve,rfahren

Neben dem Zulas sungsverfahren fiir Industriechemikalien ist die Einrich-
tung von Beschriinkungen éin weiteres Regulierungsinstrument unter '

- REACH, welches auch auf endokrine Disruptoren angewendet werden kann.

Eine Beschrinkung im REACH-Kontext bezeichnet ein mafgeschneidertes

Verbot von Vcrwcndungen eines Stoffs, fiir die ein Risiko flir Mensch

und/oder Umwelt nachgewiesen wurde. Weitere Verwendungen, die nicht

im Beschrinkungsvorschlag festgeschricben sind und fiir die kein Risiko

- ausgewiesen wurde, sind von diesem Verbot dann nicht betroffen. Be-
schrankungsvorschlige werden durch die Mitgliedstaaten oder die ECHA

“auf Weisung der Kommission eingereicht und durch die wissenschaftlichen

* Ausschiisse RAC und SEAC gepriift.
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Bereits jetzt sind einige untex REACH als SVHC identifizierte endokrine
Disruptoren (sieh_e Abschnitt oben) von Beschriinkungen betroffen:

Stoffname ' Beschriinkte Verwendung (Verkiirzte Beschreibung)
Bisphenol A In Konzentraticnen >0,2% in Thermopapier® -
Nonylphenol : _| Als'Stoffe oder Bestandtefle von Gemischen in Konzentra-
Nonylphenolethoxylat tionen von >0,1% fiir die folgenden Zwecke: gewerbliche

Reiniguing, Haushaltsreinigung, Textil- und Lederverarbei-
tung, Emulgatoren, Metallveratbeitung, Zellstoff- und Pa-
plesherstellung, Kosmetika & Korperpﬂegenuttel Formu- -
.lierungshilfsstoffe in Pestiziden und Bioziden? v

Bis (Z-ethylhexyl)phthalate | Als Stoffe oder Bestandteile von Gemischen m.Konze.ntra~
(DEBF) tionen von »0,1% des weichmacherhaltigen Matenals in

Dibuty] phthalat (DBP) Spielzeng und Babyartikeln,’

Benzyl butyl phthalat (BBF)

Einstufung und Kennzeichnung-endokriner Disruptoren

Endokrine Disruption selbst stelit kein Einstufungskriterium gemaB der
CLP-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) dar, wohl aber — wie
bereits beschrieben — ist es moglich, adverse Effekte, die durch endokrine
Wirkweisen im Organismus auftreten, einzustufen. Die schidlichen Effekte,
die endokrine Disruptoren auf die menschliche Gesundheit haben, kénnen
iiber die oben dargestellten Mechanismen hinaus in bestimmten Féllen auch
durch eine harmonisiette Einstufung nach den Grundsétzen der CLP-
' Verordmmg abgebildet werden. So erfolgte in-der Vergangenheit belsplels-
. weise fiir einige Stoffe auf Grund ihrer endokrin schidlichen Effekte auf die
' Fortpflanzungsorgane eine Einstufung als ,,feproduktionstoxisch (Katcgone
1B)* gem#iB der CLP-Kritefien. Fiir Stoffe, die entsprechend harmonisiert
eingestuft sind, darf gemif einer Beschrankung in REACH keine Abgabe
als Stoff oder in Germschen an die breite Offentlichkeit erfolgen

* https://echa.europa.eu/documents its/1 0162]_70b5de7 9507-{1b4-edc6-
80ef2e5¢d781 Eintrag Nr, 68 fir die Beschrankung von.Bisphenol A In Thermopa-
Eler Anhang XVII REACH-VOQ, .

https://echa.europa.eu/documents/10162/b91a8a69-f38e-4a35-ab7d- -

e475e5926988 Eintrag Nr. 46. fir die Beschrankung von Nonylphenol und
Nonylphenolethoxylat Anhang XVII REACH-VO. .

® hitps://echa.europa.eu/documents/101 62/0e5f0f56-f1 c1-4c13 864d2-8ade08a1{85f
Eintrag Nr. 51 flr die Beschriinkung von DBP, DEHP und BBP Anhang xvil -
REACH-VO, -
7 hitps:/fecha.europa.eu/documents/10162/fc550515- 6326-4872-8156-
5b5451af20b4 Beschrankungs-Eintrag Nr. 30 fiir reproduktnonstomsche Stoffe der
Kategorie 1A und 1B Anhang XV HEACH—VO
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Bewertung wezterer Indusmechemtkahen mit vermuteten endoknn .s‘chddlz-
chen Eigenschaften

“Uber die oben genannten Verfahren zur Regulierﬁng von endokrinen Dis-

ruptoren mit ausreichender Datengrundlage hinaus haben dic Mitgliedstaa-
ten unter REACH die Moglichkeit, zu Stoffen mit vermuteten endokrin

- schidlichen Eigenschaften die Generierung weiterer Informationen von den

Registranten der betroffenen Stoffe einzufordern, um die entsprechende
Besorgnis aufzukliren, Dies geschiehtim Rahmen des REACH-
Stoffbewertungsverfahrens : '

* Seit 2012 wurden im Rahmen dieses REACH-Verfahrens iiber 240 Stoffe

abschlieRend bewertet oder mit ihrer Bewertung begonnen, wobei bisher bei
51 der hierfiir ausgewihlten Stoffe ein Anfangsverdacht auf endokrin schid-

Tiche Wirkung bestand, der derzeit noch abgeklirt wird. Am Ende jeder

Stoffbewertung steht auf Basis aller verfligharen und generierten Informati-
onen die Verbffentlichung der Einschitzung des bewertenden Mitglied-

staats, ob und inwiefern auf Grund der untersuchten Besorgnis weiterer
. Handlungsbedarf fiir den bewerteten Stoff besteht und ob der Verdacht auf

endokrin schidliche Wirkung ausgeréumt werden konnte oder aber eine

' SVHC-Identifizierung erfolgen sollte.

Antworten auf die konkreten Fragen
(ggf. mit Verweisen auf die obenstehenden emlezrenden Abschnitte)

1, Bei welchen Chemikalien bzw. Mischungen yon Chemikalien sind endo-
krin schidliche Ei genschaften tatsdchlich nachgewiesen worden?

Bisher sind im Rahmen von REACH zwélf Stoffe bzw. Stoffgruppen als

 SVHC auf Grund ihrer endokrin schidlichen Eigenschaften identifiziert

worden, wihrend zwei weitere Vorschlige sich derzeit im Komitologiever-
fahren befinden (vgl. Abschnitt ,,SVHC- Identlﬁmerung endokriner Dis-
ruptoren). Im Biozidbereich konnte bisher bereits ein Wirkstoff identifi-
ziert werden. Obwohl die Verordnung (EU) 2017/2100 der Kommission erst
ab Juli 2018 Anwendung findet und der entsprechende Leitfaden noch kont-

 rovers diskutiert wird, wurde dieser spezifische Witkstoff bereits iiberein-
~ stimmend von den Mitgliedstaaten als endokriner Disruptor identifiziert.
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2. In welchen Bereichen/Produkten kommen diese Chemikalien bzw.
" Mischungen von Chemikalien vor bzw. finden diese Verwendung?

Die Website der ECHA gibt iiber eine Suchfunktion Auskunft iiber die re- -
gistrierten Verwendungen von Industriechemikalien sowie tiber die Anwen-
dungsbereiche von Biozidwirkstoffen. Die Informationen kdnnen iiber die
Eingabe der Stofﬁdenufﬂ{atoren (Stoffname, CAS- oder EC-Nummer) re-
cherchiert werden.® Im Rahmen von Vorschligen zur Identitizierung von
SVHCs werden Informationen zur Verwendung von Chemikalien auch in -
Daossier-Form zusammengestellt (,,Anhang-XV-Dossiers) und diese flir -
SVHC-Stoffc auf der Kandidatenliste ebenfalls auf der ECHA-Website ver-.
~ dffentlicht.” Die auf Grund ihrer endokrin schadhchen Elgenschaften als
SVHC identifizierten Stoffe smd

Stoffname - . C Ed-Nr. A éAS-Nr.

Bisphenol A ' 201-245-8- 80-05-7

4-heptylphenol, branched and linear ’ - -

Reaction products of 1,3,4-thiadiazolidine-2,5- | - - - -
difhione, formaldehyde and 4-heptylphenol, branched
and linear (RP-HP) [with 20.1% w/w 4-heptylphenol,
branched and linear (4-HPbl)]

p-(L,1-dimethylpropyDphenol . . 2012809 80466

4-Nonylphenal, branched and linear, ethoxylated - -

4-(1,1,3,3-tetramethylbutyl)phenol, ethoxylated |- -

4-Nonylphenol, branched and linear _ - . -

4-(1,1,3 3-tetramethylbuty!)phenol . | 2054262 140-66-9
Bis (2-ethylhexyl)phthalate (DEHP) = - 204-211-0 . ‘117-81-7
Diisabutyl phthalate (DIBP) 201-553-2 : 84-69-5
Dibutyl phthalate (DBP) oL 201-557-4 - 84.74-2

Benzyl butyl phthalate (BBP) ) 201-622-7 85-68-7

® hitps://echa.suropa, eu[de[advanced -search-for-chemicals Chemikallensuchfunk-
: tlon der ECHA-Webprisenz,

? hitps://echa,europa.su/de/candidate- Ilst-table Liste der flir eine Zuiassung in Fra-
ge kommenden Stoffe
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3. Bei welchen weiteren Chemikalien wird vermutet, oder ist noch zu priifen,
ob diese endokrin schéidliche Eigenschaften haben ?.

Es éxistieren diverse Listen verschicdener Organis ationen zu Stoffen, die
verdiichtigt werden, moglicherweise endokrin schiidliche Eigenschaften
aufzuweisen. Diese wurden von der Europdischen Kommission im Rahmen

der BU Strategie zu endokrinen Disruptoren an: g/smrt 'und entsprechend det

Datenlage kategorisiert, um eine Priorititentiste’” der Stoffe zu erstellen, die
weiter auf endokrine Effekte untersucht werden miissen.

Seit dem 30 September 2016 ist dlcse Liste zusammen mit den zugrunde-
liegenden Studien in eine online Datenbank, EASIS' (Endocrine Active
Substances Information System), tiberfilhrt worden. EASIS enthiilt Informa-
tionen zu rund 500 Stoffen und soll'fortlaufend aktualisiert werden.

Aus dem Umstand, dass eine Substanz in EASIS gehstet ist, erglbt sich je-
doch nicht zwingend, dass dieser Stoff tatsiichlich endokrin schidliche Ei-

- genschaften besitzt. Andererseits sind viele der gelisteten Stoffe bereits we-

gen endokriner oder anderer schidlicher Wirkungen reguliert (vgl. die Ab-
schnitte ,,Regulierung von Bioziden® und ,,Regulierung von Industriechemi--
kalien®). In diesem Zusammenhdang wird daranf hingewiesen, dass endokri-
ne Disruptoren schidliche Wirkungen auf die Umwelt oder den Menschen
(oder beide) entfalten kénnen, weswegen fiir jeden Stoff separat die Rele-

‘vanz der Wirkung fiir Mensch und Umwelt bestimmt werden sollte.

Derzeit sindj eiﬁige Bewertungsverfahren fiir REACH-Chemikalien aohin-
gig, um deren mogliche endokrin schadlichen Eigenschaften abzukléren.
Sollte sich im Rahmen der Bewertung der Verdacht bestitigen, sind dies

. mdglche zukiinftige Kandidaten fiir eine Identifizierung als endokrine Dis-

ruptoren (Vgl. Abschnitt ,,Bewertung weiterer Industrxechemlkahen mit
vermuteten endokrin schiidlichen Elgenschaften“)

Im Regelungsberelch der Biozide werden mit Wirksamwerden der wissen-
schaftlichen Kriterien zur Bestimmung endokrin schidigender Eigenschaf-
ten der Buropiischen Kommission ab dem 7. Juni 2018 alle alten und neuen
Biozid-Wirkstoffe einer Priifung hms1c11thch moghcher endokrin schadli-
cher Elgenschaftcn unterzo gen

mfonnatlon-svs,tem—eam :
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4. Gibt es bei einzelnen dieser vermeintlich oder tatsdchlich endokrin
schédlichen Chemikalien bzw. Mischungen von Chemikalien verbindliche
Vorgaben oder Empfehlungen zur Beschrankung deren Verwendung ( Mmz—
mierungsgebot oder Verbot)?

Wenn ja, fiir welche Emzelsubstanzen bestehen derzezt bereits verbmdhche
Beschrdnkungen?
Wenn ja, fiir welche Einzel-Substanzen bestehen derzeit bereits Empfehlun-

. gen zur Reduktion deren Verwendung?

 Aktuell unterliegen bereits zwei Stoffe aufgrund ihrer endokrin-schidlichen
- Bigenschaften flir die Umwelt dem REACH-Zulassungsverfahren. Dies be-

" deutet, dass diese Stoffe nach Ablanf einer Ubergangsfrist nicht mehr ohne

erteilte Zulassung verwendet werden diirfen. Weitere Stoffe mit endokrin
schidlichen Bigenschaften befinden sich auf der Kandidatenliste und kon- -
pen in Zukunft ebenfalls in einem weiteren Schritt ftir das Zulassungsver-
‘fahren vorgeschlagen werden (vgl, Abschnitt ,,Mdgliche Zulassungspﬂlcht
fiir ndustriechemikalien mit ED- Elgenschaﬂen“)

Fijr sechs weitere endokrine Disruptoren existieren unter REACH auBerdem -
Beschrinkungen fiir spezifische Verwendungen, fiir die ein Risiko fiir .
Mensch oder Umwelt belegt ist (vgl. Abschnitt ,Beschrinkungsverfahren®):

Stoffname Beschrimkte Verwendung

' (verkiirzte Beschreibung)
Bisphenol A ° In Konzentrationen >0,2% in Thermopapier ' .
Nonylphenol ‘Als Stoffe oder Bestandteile von Germischen in - Konzentra-

Nonylphenolethoxylat tionen von >0,1% fir die folgenden Zwecke: gewerhtiche -
' o Reinigung, Haushaltsreinigung, Textil- und Lederverarbei-
tung, Emulgatoren, Metallverarbeitung, Zellstoff- und Pa-
pterherstellung, Kosmetika & Kérperpflegemittel, Formu-
lierungshilfsstoffe in Pestiziden und Bioziden™

12 | ttps:/fecha.europa.eu/documents/ 0162/370b5de7-9507-11b4-adc- .
80ef2ebcd781 Eintrag Nr, 66 fiir die Beschrankung von Blsphenol Ain Thermopa—

|er Anhang XVII REACH-VO,
hitps://echa.eurgpa.eu/docurnents/10162/b91 a8a69-f38e-4a35—ab7d—
e475e5926988 Eintrag Nr. 46 fir die Beschrankung von Nonylphenol und
Nonylphenolethoxylat, Anhang XVl REACH-VO.
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Bis (Z-emymexyl)phthalate Als Stoffe oder Bestandteile von Gemischen in Konzentra-
(DEHP) L tionen von >0,1% des weichmacherhaltigen Materials in
Dibutyl phthalat (DBP) Spielzeug und Babyartikeln, ™

Benzyl butyl phthalat (BBF)

5. Ist dem BM UB bekannt, bis wann. ggf. mit einer Leitlinie zu rechnen ist,
die es ermiglichen soll, éndokrin disruptive Eigenschaften bei chemischen
Stoffen zu bestimmen? -

Fiir biozide Wirkstoffe sollen planmiifiig ab Juni 2018 die Kriterien zur
Identifizierung endokrin schadlicher Bigenschaften in Kraft treten und bis
dahin soll auch die Entwicklung des entsprechenden Leitfadens abgeschlos-
sen sein (Vgl, Abschnitt ,,Kriterien fiir die Identifizierung von BlOZld—
Wirkstoffen als endokrine Distuptoren®).. : ,

.' Die Identifizierung von endokrinen Disruptoren im Bereich der Industrie-

chemikalien erfolgt nach Einzelfall-Priifung der vorliegenden Daten und
unter Bezug auf die WHO-Definition fiir endokrine Disruptoren (vgl. Ab-
schnitt ,,SVHC-1dentifizietung endokriner Disruptoren),

Bei-der Bewertung wird dic OBCD Leitlinie 150" zu Standard-
Testmethoden zur Priffung von Chemikalien auf endokrine Disruption her-

~angezogen. Dariiber hinaus will die Kommission eine horizontale Anwen-
dung der Kriterien zur Identifizierung von Biozid-Wirkstoffen als endokrine
Disruptoren auch fiir Industriechemikalien priifen.

' 6. Welche Moglzchke;ten sieht das BMUB grundsatzltch bezaghch einer

Deklaration endakrm schiidlicher Chemzkal;en. in Produkten?

7. Sind einzelne d:eser chemischen Substanzen bzw. Verbindungen bei Ver—
wendung in Produkten bereu‘s Jetzt deklaratwn.s*pﬂtckng ?

8. Konnen iiberhaupt berezts bestimmte Substanzen oder Substanzklassen
konkret als endokrine Disruptoren deklariert werden? :

™ hitps://echa.suropa, eu/documents/10162/0e50f56-f1c1-4c13-86d2-

6ede9Ba1185f Eintrag Nt. 51 fiir die Beschrankung von DBP, DEHP und BBP, An-

hang XVIl REACH-VO.

http://www.oecd.orglchemicalsafety/testing/oecdguidancedocumentonstandardised
testguidelinesforevaluatingchemicalsforendocrinedisruption.htm
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9, Wenn ja, ist geplant eine Deklaratzonspﬂzcht bekcmnter endokrin schddli-
cher Chemlkalzen emzuﬁlhren 7

10. Welche Anforderungen sind an eine Deklaratzan der entsprechenden
Substanzen bzw. Substanzgemische in Produkten zu stellen, um den Ver-
braucher auf potentielle gesundheitliche {endokrin schédliche) Auswirkun-
gen durch deren An- bzw. Verwendung der Produkte hinzuweisen? '

Die Fragen 6-10 werden auf Grund des Sachzusammenhangs zusammen -
beantwortet (vgl. Abschnitte ,,Informatlonspﬂicht fiir endokrine Distuptoren
in der Lieferkette und fiir Verbraucher” sowie ,,Einstufung und Kennzemh—
nung endokrmer Disruptoren). :

Es besteht mnerhalb der Lleferkette fur Erzeugnisse die Verpfhchtung, 1de11-
tifizierte SVHCs (inkl, identifizierter endokriner Disruptoren) bis zn einer

- Grenze von 0,1 Gew.-% auszuweisen und Informationen zum sicheren Umn-
gang zur Verfligung zu stellen, Verbraucher haben die Moghchkelt, diese
Informationen innerhalb von 45 Tagen vom Lieferanten eines Erzeugmsses
zu erfragen.

Endokrine DISI'IlpthIl unterhegt per se mcht der Emstufungspﬂlcht gemil
der CLP-Verordnung, allerdings kénnen durch sie aus geloste schiidliche
Effekte wie zum Belsplel endokrin vermittelte fortpﬂanmngsschddl gende
Wirkung sehr wohl zu einer Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes
" als fortpflanzungsschidigend fiihren. Ein Beispiel hierfiir ist die europawe1t
- harmonisierte und gesetzlich verbindliche Einstufung bestimmter als endo-
krine Disruptoren identifizierter Weichmacher wic DEHP, DBP oder BBP
(vgl. obenstehende Tabelle) als reproduktlonsschadlgend Kategorle 1B ge- '
miB der CLP-Kriterien (,,Kann (vetmutlich) die Fruchtbarkeit beeintréichti-
gen, Kann das Kind im Mutterlelb schidigen.®), -

11. Wie ist der aktuelle Stand der fachlzchen und polztzschen Aktrvn‘dten des
BMUB im Hinblick auf eine Identifizierung und Risikobewertung von Sub-
stanzen und daraus gefertigten Materialien/Produkten mit vermeintlichen
oder itatsichlichem endokrin schadlzchen Potennal ?

12, szt es auf natzonaler Ebene Planungen zur Reduzzerung der Verwen-

-dung von vermeintlich oder fatsachhch endokrin schddlichen Chemikalien?

Die Fragen 11-12 werden auf Grund des Sachzusammenhangs zusammen
beantwortet. Deutschland beteiligt sich im Rahmen der Biozid-Verfahren
und der Bewertung und Regulierung von Industriechemikalien an den oben
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genannten EU-Verfahren, bei denen auch endokrin schiidliche Stoffe identi-
ﬁziert und reguliert werden.

Dxe zustindigen deutschen Behorden untersuchen derzeit im Rahmen der
REACH-Stoffbewertung fiir eine Reihe von Stoffen einen Anfangsverdacht

- auf mogliche endokrin schédliche Witkung. Dariiber hinaus gehen sechs der -

bereits umgesetzten sowie zivei bisher noch im Entscheidingsprozess be-
findlichen Vorschkige zur Identifizierung von éndokrinen Disruptoren als

| SVYHC auf die Initiative von Deutschland zuriick.

13. Istes nach Einschéitzung des BMUB iiberhaupt moglich und realistisch,

die Verwendung hormonell schadzgender Chem;kalten landesweit zu redu—
gieren? .

Aus Sicht des BMU stellt die Anwendung der oben gescmlderten Regulie-

' rungsverfahren (Zulassungs- und Beschrinkungsverfahren) auf curopiischer

‘Ebene ein sinnvolles Instrumentarium dar, um fiir als endokrin schiidlich

identifizierte Chemikalien eine Reduzierung der Exposition von Mensch _

" und Umwelt zu erreichen.

14. Wel che Maﬁnahmen zur Risikokommunikation ( Infdrniatioﬁ fiir die Biir-

ger) wurden bzw. werden derzeit vorn BMUB zu endokrin schéidlichen Che~ S

mtkalten erarbeltet? '

15. In welcher Form ist zum jéiéigéﬁrzéitpankr eine Risikokommunikation -
nach Einschiitzung des BMUB iiberhaupt méglich und sinnvoll?-

Die Fragen 14 und 15 werden auf Grund des Sachzusammenhanges gemein-

. sam beantwortet,

Das BMU (seinerzeit noch BMUB) hat im Juni 2016 die Broschiire Hyum- -
weltschutz ist Gesundheitsschutz herausgegeben (s. Anlage). In dieser Bro-
schiire wird auch das Thema Chemikaliensicherbeit ausfiihrlich behandelt

~ und die honnonartlge Wn‘kung einiger Stoffe aufgefiihrt.

16. Welche Méglichkeiten sieht das BMUB fiir eine Grofstadt wie die Lan-
deshauptstadt Miinchen, einen sinnvollen und nachhaltigen Beitrag zur Re-
duzierung der ubiquitiir vorkommenden endokrin schidlichen Chemzkalzen
im Sinne des Vor.s‘orgeprmzzps u lezsten ?

Aus Sicht des BMU stellt die weitere Umsetzung und Uberwachung der
oben beschriebenen gesetzlichen Vorgaben wie z. B, REACH-
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Beschrankungen, Bewertungsverfahren und Biozid-Wirkstoff-

genehmigungen einen Bejtrag zur Minimierung identifizierter und regulie-
rungsbedhrftlger endokriner Dlsruptoren dar.

17, Welche Miglichkeiten sicht da.s' BMUB, das RGU der LHM auf ¢ dem
Gebiet einer Risikokommunikation zu unterstiitzen (z.B. Zur- Verﬁzgung-

. stellen von Infommnammarerml )7

. Die bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BauA)

angesiedelte Bundesstelle filr Chemikalien (BIC; Fachaufsicht; BMU) ist
gesetzlich verpflichtet, die zustindigen Landesbehdrden ifber bestimmte im -
Chemikaliengesetz festgelegte Informationen zu unterrichten. Hierzu gehort
z. B. die Ermittlunig von nach REACH Artikel 57 als SVHC identifizierten
sowie der Zulassungspflicht unterworfenen Stoffen, Folgemafnahmen der
REACH-Stoffbewertung sowie das Ergebnis des Genehmigungsverfahrens

* fiir einen bioziden Wirkstoff oder des Zulassungsverfahrens fiir ein Biozid-
produkt. Zwischen der BfC und den zustindigen Landesbehtrden: ist ein

entsprechender Informationsaustausch etabhert

Das UBA stelit ilber sein offcnﬂlches Internetportal
www.umweltbundesamt.de/ zahlreiche Informationen z. B. in Form von

‘Ratgebern, Hintergrundpapieren und Broschiiren unter anderem zu endokri-

nen Disruptoren zur Verfiigung, Alle Veroffcnthchungen sind entweder

- kostenfreij als Druckversion iiber www.umweltbundesamt.de/publikationen

211 bestelien odcr wcrden als PDF-Datei zum Download bereitgestellt.

- 18. Sind dem BM UB weitere konkrete Maﬁnahmen der Stadt Madrid, die ja

 explizit als Vorreiter beziiglich einer Redugierung der Verwendung endokri-
_ner Disruptoren. benannt wurde, bekannt?

Dem BMU liegen keine weiteren Informationen zu Aktivititen der Stadt
Madrid vor. Grundsitzlich wird allerdings der einheitliche Regelungsansatz
auf europiischer Bbene an Stelle von regulatorischen Einzelaktivititen un-

terstiitzt '

Fur evtl Ruckfragen stehe ich Ihnen gerne Zur Verfilgung

. Mlt freundhchen GruBen

Im Auftrag

gez.




