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Stellungnahme der deutschen Gesellschaft fiir Toxikologie zur EU-Chemikalienstrategie fiir
Nachhaltigkeit

Seit Herbst 2020 verfolgt die Europaische Kommission eine neue ,,Chemikalienstrategie fir
Nachhaltigkeit” (COM(2020) 667 final). Diese Strategie ist Teil des Europdischen ,Green Deal’ und ein
zentraler Baustein hin zu einer sogenannten ,schadstofffreien Umwelt (,Zero Pollution’; ,Towards a
Toxic-Free Environment'). Dabei soll der Schutz von Mensch und Umwelt vor gefahrlichen Chemikalien
erhoht und gleichzeitig innovative Losungen fir sichere und nachhaltige Chemikalien vorangetrieben
werden. Die Strategie nennt (iber 80 EinzelmaRnahmen, die in den kommenden Jahren in parallel
verlaufenden Gesetzgebungsprozessen umgesetzt werden sollen. Die vorgeschlagenen MaRnahmen
betreffen eine ganze Reihe von Regelwerken der EU wie zum Beispiel die Europaische Verordnung zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACh), die Verordnung tber
die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP-Verordnung) sowie
zahlreiche spezifischere Verordnungen zu den Bereichen Spielzeug, Kosmetik, Pflanzenschutz oder
Bioziden.

Die Gesellschaft fuir Toxikologie unterstiitzt grundsatzlich eine europdische Chemikalienstrategie fir
Nachhaltigkeit und begriiSt darum die Bemiihung, den Schutz der Gesundheit des Menschen und der
Umwelt vor gefahrlichen Chemikalien weiter zu erh6hen und Innovationen fiir die Entwicklung
nachhaltiger Chemikalien zu fordern.

Allerdings sind einige der geplanten weitreichenden neuen Regelungen aus humantoxikologischer Sicht
diskussionswiirdig. Entsprechend der Mission der Gesellschaft fiir Toxikologie bezieht sich diese
Stellungnahme nicht auf 6kotoxikologische Aspekte.

Die neue Chemikalienstrategie betrifft unter anderem bestimmte Stoffe mit endokriner Wirkung,
sogenannte endokrine Disruptoren, sowie Kombinationswirkungen von Chemikalien.

Endokrin schddigende Chemikalien

Endokrin wirksame Chemikalien wirken dhnlich wie korpereigene Hormone, kénnen die Wirkung
korpereigener Hormone hemmen oder verdandern die zirkulierenden Hormonkonzentrationen im
Organismus. Mit dieser Eigenschaft (endokrin wirksam) werden eine Reihe sehr unterschiedlicher
Mechanismen beschrieben. Fiihren diese zu schadigenden Effekten (z. B. Stérungen der
Schilddrisenfunktion mit der Folge von Herzrhythmusstorungen), wird auch von endokrin schddigenden
Stoffen oder endokrinen Disruptoren gesprochen. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) versteht
unter endokrinen Disruptoren nur solche Stoffe, die liber eine Stérung der Funktion des Hormonsystems
zu adversen (= schidigenden) Effekten fihren (IPCS/WHO 2002).

Die bestehenden gesetzlichen Vorgaben der experimentellen Standardprifungen fir Chemikalien,
Pflanzenschutzmittel und Biozide in Kombination mit den regulatorischen Anmelde- und
Zulassungsverfahren gewahrleisten, dass schadigende Effekte dieser Stoffe fiir die menschliche
Gesundheit erkannt werden kdnnen. Die Risikobewertung im Verfahren der Zulassung fir
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Pflanzenschutzmittel und Biozide ermoglicht das Risiko einer vorhandenen Exposition zu quantifizieren.
Entsprechende regulatorische FolgemaRBnahmen (Beschrankungen fir die Herstellung, das
Inverkehrbringen oder die Verwendung eines Stoffes) werden so gewahlt, dass endokrine Disruptoren
sicher gehandhabt werden kénnen und keine schadlichen gesundheitlichen Wirkungen bei
Arbeitnehmern und der Allgemeinbevolkerung auftreten.

In der geplanten Anderung zur neuen Chemikalienstrategie ist vorgesehen, das System der Einstufung
und Kennzeichnung der Gesundheitsgefahren von Stoffen (CLP-Verordnung) um eine weitere
Gefahrenklasse fir endokrine Disruptoren zu erweitern und somit schadliche Effekte, die auf
bestimmten Wirkmechanismen beruhen, einer gesonderten zuséatzlichen Einstufung zuzufihren. Dies
geht von der Annahme aus, diese vermeintlich besonders kritische Gruppe von Stoffen stringenter
regulieren zu miissen. Die bestehende Rechtsetzung bietet jedoch bereits eine gute Grundlage fiir die
effektive Bewertung der gesundheitlichen Auswirkungen von endokrinen Disruptoren. Stoffe, die liber
eine endokrine Wirkung adverse Effekte hervorrufen, werden bei Vorliegen entsprechender Daten als
organtoxisch, reproduktionstoxisch oder krebserzeugend eingestuft, genau wie diejenigen Stoffe, die
solche Effekte Uber nicht endokrin vermittelte Mechanismen hervorrufen. Diese Beurteilung anhand
beobachtbarer schadigender Effekte hat sich bewahrt und steht auch im Einklang mit dem System der
Gefahreneinstufung von Stoffen, die Gber andere molekulare Mechanismen wirken. Eine gesonderte
Einstufung auf der Basis bestimmter molekularer Wirkmechanismen hingegen musste
konsequenterweise auch auf andere Mechanismen, die zu adversen Effekten flihren, Gibertragen
werden. Mit einer hieraus resultierenden Doppeleinstufung aber verfehlt das System der Einstufung und
Kennzeichnung eines seiner wichtigsten Ziele, ndmlich die addquate Information derjenigen, die diesen
Stoffen ausgesetzt sind, vor moéglichen, konkret benannten Schaden.

Zusatzlicher Sicherheitsfaktor fiir Kombinationswirkungen

Mensch und Umwelt sind gleichzeitig einer Vielzahl von Chemikalien ausgesetzt. Bisher wurden
Kombinationswirkungen von Chemikalien nur in bestimmten Fallen bericksichtigt, dies soll nun
regelhaft zur Anwendung kommen. Der Ansatz der EU ist, dass sich die Wirkungen von Chemikalien
grundsatzlich aufaddieren. Daher seien alle unter REACh abgeleiteten Grenz- oder Richtwerte, wie die
,Derived No-Effect Level’ (DNEL)-Werte, die fur einzelne Stoffe abgeleitet werden, um einen bestimmten
Faktor zu senken.

Der Ansatz der EU, dass Wirkungen von Stoffen in Stoffgemischen sich aufaddieren, ist nur unter
bestimmten Pramissen zutreffend. Eine Wechselwirkung oder Kombinationswirkung von Stoffen ist dann
wahrscheinlich, wenn diese iber den gleichen initiierenden Wirkmechanismus eine Wirkung ausldsen
oder an unterschiedlichen Stellen eines mehrstufigen Wirkmechanismus eingreifen, was dann zu der
beobachtbaren Wirkung fiihrt. Bei unterschiedlichen toxikologischen Wirkmechanismen ist das
Auftreten einer additiven Kombinationswirkung von Chemikalien daher zwar nicht unmoglich, tritt aber
eher selten auf. Kombinationswirkungen sind auRerdem im Allgemeinen erst dann zu erwarten, wenn
Menschen gemeinsam wirkenden Stoffen in hoheren Dosen ausgesetzt sind, zum Beispiel wenn sie
oberhalb der fir die Einzelstoffe festgelegten gesundheitsbasierten Richtwerte (ADI, TDI, DNEL) liegen.
Aus den Dosis-Wirkungs-Daten der Einzelstoffe ist die Identifizierung des EffektausmaRes bei einer
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niedrigen wirksamen Dosis moglich. Alternativ lasst sich diese Information (iber eine Modellierung der
Dosis-Wirkungskurve ermitteln. Basierend auf diesen Daten lieRRe sich gezielt ein
kombinationsspezifischer zusatzlicher Sicherheitsfaktor ermitteln.

Die bestehende Chemikaliengesetzgebung hat im Einzelfall nachgewiesene Kombinationswirkungen, wie
zum Beispiel bei Weichmachern (Phthalaten), durch gesonderte Regelungen bereits bericksichtigt. Eine
generelle Erniedrigung aller gesundheitsbasierten Grenzwerte durch die Einflihrung eines
Standardfaktors zusatzlich zu den bereits bestehenden Sicherheitsfaktoren ware zurzeit eine aus
wissenschaftlicher Sicht auf unzureichender Datenbasis stehende Regelung. Aktuelle durch die EU und
ihre Mitgliedsstaaten geforderte Forschungsprojekte haben zum Ziel, den Kenntnisstand in diesem
Themenfeld zu erweitern und damit das Wissen fiir mogliche zukiinftige Entscheidungen zu verbessern.

Im Moment wiirde eine ,pauschalisierte” Berlicksichtigung von Kombinationswirkungen den bewd&hrten
Weg einer risikobasierten toxikologischen Bewertung von Chemikalien verlassen.

AbschlieBende Bemerkung

Die Europdische Umwelt- und Chemikaliengesetzgebung hat in den letzten Jahrzehnten viel zur
Verbesserung des Gesundheits- und Umweltschutzes erreicht. Es wird ausdricklich unterstitzt, dieses
im weltweiten Vergleich sehr hohe Niveau weiter starken zu wollen. Dabei ist entscheidend, (a) unter
Bericksichtigung begrenzter Ressourcen die richtigen Prioritdten zu setzen, deshalb (b)
Weiterentwicklungen wissenschaftlich begriindet und transparent zu gestalten und (c) den bestehenden
wissenschaftlichen und toxikologischen Kenntnisstand in die Strategieplanungen einzubeziehen. Eine
Anpassung der Chemikaliengesetzgebung sollte sich zunachst auf eine Straffung und effizientere
Umsetzung der bestehenden Mdglichkeiten zur Sicherstellung des Gesundheitsschutzes konzentrieren.
Als Beispiel ware eine verbesserte Verfligbarkeit von experimentellen Priifdaten zur Toxizitat von Stoffen
zu nennen. Zudem sollten Langzeitstudien bei entsprechenden toxikologischen Hinweisen auf eine
kanzerogene Wirkung bei hoch marktrelevanten Stoffen grundsatzlich gefordert werden. Dies ist unter
REACh bisher leider nur optional moglich. Weiterhin ware es empfehlenswert, die weltweit akzeptierten
und angewandten OECD-Richtlinien zur Prifung von Stoffen schneller als bisher an den Stand der
Wissenschaft anzupassen.

Die hier diskutierten, von der EU-Kommission angedachten Veranderungen in der
Chemikaliengesetzgebung wiirden zu einer noch starkeren Gewichtung der intrinsischen
Gefahreneigenschaften von Stoffen als Basis der Regulierung fiihren, zu Lasten einer seit Jahrzehnten
weltweit bewadhrten toxikologischen Bewertung von Gesundheitsrisiken. Dies hatte mogliche
weitreichende, zum Teil fachlich nicht sinnvolle regulatorische Konsequenzen.
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Stellungnahme der Beratungskommission der deutschen Gesellschaft fiir Toxikologie (GT) fiir die GT

Die Beratungskommission der deutschen Gesellschaft fiir Toxikologie (GT) steht ihren Mitgliedern sowie
interessierten Personen und Institutionen zur Beratung in toxikologischen Fragen zur Verfiigung. In
Fragen, die eine breitere Offentlichkeit interessieren, kann die Kommission Stellungnahmen und andere
Veréffentlichungen erarbeiten. Im Interesse der Ausgewogenheit der wissenschaftlichen Perspektiven
sollen die Mitglieder der Kommission alle Bereiche der Toxikologie in Forschungsinstitutionen, Behérden
und Industrie reprdsentieren. Sie werden durch eine jéhrlich stattfindende Mitgliederversammlung
gewdhlt. Die Mitglieder der Beratungskommission liben ihre Tétigkeit unabhéingig im éffentlichen
Interesse aus. Die GT ist mit mehr als 1.300 Mitgliedern die gréfSte toxikologische
Wissenschaftsorganisation in Europa.
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