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ZUSAMMENFASSUNG  

Ziel der vorliegenden Studie war es, Stoffe auszuwählen, die als besonders be-
sorgniserregend im Sinne des Artikels 57 der REACH-Verordnung anzusehen 
sind. Diese wurden von Österreich als Kandidaten für zukünftig zulassungs-
pflichtige Substanzen eingebracht. Maßgeblich für diese Auswahl war neben 
den in Artikel 57 genannten Eigenschaften (CMR1, PBT2, vPvB3 oder ähnlich 
besorgniserregend) der Nachweis, dass eine Exposition durch diese Stoffe in 
der Umwelt oder am Arbeitsplatz vorliegt. Hierfür wurden vor allem verfügbare 
österreichische Messdaten herangezogen.  

Die Auswahl der besonders besorgniserregenden Stoffe erfolgte in drei Schrit-
ten, wobei jeweils der Entscheidungsbaum nach Abbildung 1 durchlaufen wurde: 
• In einem ersten Schritt wurde die Liste der bereits harmonisiert eingestuften 

CMR-Stoffe gemäß Anhang VI der CLP-Verordnung analysiert, mit dem Er-
gebnis von fünf in Betracht kommenden Zulassungskandidaten. Für drei die-
ser Stoffe – DBP, BBP und TCEP – hat Österreich ein Zulassungsdossier 
nach Anhang XV der REACH-Verordnung vorgelegt, die anderen beiden 
Stoffe (DEHP, TBTO) wurden von anderen Mitgliedstaaten eingebracht4.  

• Aus dem zweiten Schritt – der Bewertung von bereits als nicht leicht abbau-
bar eingestuften, umweltgefährlichen Stoffen des Anhang VI der CLP-
Verordnung hinsichtlich möglicher PBT- oder vPvB-Eigenschaften – resultier-
ten keine geeigneten Zulassungskandidaten. Dies ist vor allem darauf zu-
rückzuführen, dass nur für relativ wenige (etwa 12 %) dieser Stoffe geeignete 
österreichische Monitoringdaten zur Verfügung standen.  

• Im dritten Schritt konnten aufgrund des Verdachtes einer endokrinen (d. h. 
ähnlich besorgniserregenden) Wirkung mehrere zinnorganische, drei phenol-
ische und zwei polyzyklische Moschusverbindungen als mögliche Zulas-
sungsstoffe identifiziert werden. Für die Gruppe der Zinnorganika, in der sich 
auch einige Stoffe mit möglichen PBT-/vPvB-Eigenschaften befinden, liegen 
weitreichende Verwendungsbeschränkungen auf EU-Ebene vor, diese Ver-
bindungen wurden daher vorerst nicht weiter betrachtet (wobei empfohlen 
wird zu prüfen, inwieweit die bestehenden Beschränkungen alle relevanten 
Verwendungen abdecken). Für die Moschusverbindungen kann die endokri-
ne Wirksamkeit noch nicht eindeutig belegt werden, diese Stoffe wurden da-
her vorläufig ebenso zurückgestellt. Unter den verbleibenden phenolischen 
Verbindungen ist Nonylphenol ebenfalls durch Verwendungsbeschränkungen 
weitgehend reguliert und wurde aus der weiteren Betrachtung ausgeschie-
den. Somit verbleiben Bisphenol A und 4-tert-Butylphenol als einzige aus 
dem dritten Schritt resultierende Verbindungen. Da diese hauptsächlich in 
Polymeren eingesetzt werden und für diese Anwendung bestimmte Ausnah-
meregelungen in der REACH-Verordnung vorliegen, wird derzeit zwischen 
den Mitgliedstaaten und der ECHA5 diskutiert, inwieweit sich diese Verbin-

                                                      
1 CMR: kanzerogen, mutagen & reproduktionstoxisch 
2 PBT: persistent, bioakkumulierend, toxisch 
3 vPvB: sehr persistent & sehr bioakkumulierend 
4 http://echa.europa.eu/chem_data/reg_int_tables/reg_int_subm_doss_en.asp 
5 ECHA: Europäische Chemikalienagentur 
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dungen als Zulassungskandidat eignen. Abhängig vom Resultat dieser Prü-
fung wird Österreich gegebenenfalls zu einem späteren Zeitpunkt Zulas-
sungsdossiers für diese Stoffe einreichen. 

Das am stärksten einschränkende Kriterium für die Auswahl von österreichi-
schen Zulassungskandidaten war die Forderung des Nachweises der Expositi-
on auf der Basis von Monitoringdaten. Es wird daher empfohlen, für besonders 
besorgniserregende Stoffe, für die noch keine geeigneten Messdaten in Öster-
reich vorliegen, entsprechende Messprogramme zu entwickeln. Als Kandidaten 
für ein solches Messprogramm kommen unter anderem die bereits harmonisiert 
eingestuften CMR-Stoffe in Betracht. In freiwilliger Zusammenarbeit mehrerer 
Mitgliedstaaten (NL, F, DE, S, DK, AT) wurden diese Stoffe einem einfachen 
Priorisierungsverfahren unterworfen. Die resultierende Prioritätenliste wird dem-
nächst zur Verfügung stehen und kann als Ausgangsliste für das geplante ös-
terreichische Monitoringprogramm dienen. Darüber hinaus sollten folgende 
Analysen durchgeführt werden: 
• Durchführung eines PBT-Assessment der bisher nur PBT-gescreenten po-

tenziellen PBT-/vPvB-Stoffe und Recherche auf relevante chemikalienrechtli-
che Verwendungen mit anschließendem Monitoring geeigneter Kandidaten. 

• Prüfung, inwieweit die Verwendungen der in der vorliegenden Studie als en-
dokrin wirksam und zum Teil als PBT/vPvB bewerteten zinnorganischen Stof-
fe, durch die bestehenden europäischen Beschränkungen lückenlos erfasst 
werden (Entscheidung EC 2009/425/EG). 

• Prüfung, inwieweit die Verwendungen von Benzol (eingestuft als kanzerogen 
und mutagen Cat. 2) durch die bestehenden europäischen Beschränkungen 
lückenlos erfasst werden. 

• Wiederaufnahme der Bewertung der endokrinen Wirksamkeit von bestimm-
ten Moschusverbindungen (Galaxolide, Tonalide) bei Vorliegen neuer Studien. 

• Klärung der Anwendbarkeit des Zulassungsregimes bei Stoffen, welche na-
hezu ausschließlich als Zwischenprodukte in Verwendung sind, wie zum Bei-
spiel bei Bisphenol A oder 4-tert-Butylphenol. 

 

Ausgehend von diesen Ergebnissen arbeitet das Umweltbundesamt derzeit an 
der Entwicklung eines Monitoringprogramms für besonders besorgniserregende 
Stoffe. Weiters ist ein Folgeprojekt zur Auswahl geeigneter österreichischer Zu-
lassungskandidatenstoffe vorgesehen, in dessen Rahmen die oben genannten 
offen gebliebenen Punkte weiter bearbeitet werden sollen. 

Einen weiteren Arbeitsschwerpunkt ab 2010 wird die Prüfung von Chemikalien 
auf besonders besorgniserregende Eigenschaften auf Basis der nach der 
REACH-Verordnung durchzuführenden Stoffbewertung (Titel VI der REACH-
Verordnung) bilden. 
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1 EINLEITUNG 

Das neue Chemikalienrecht ist am 1. Juni 2007 mit der REACH-Verordnung in 
Kraft getreten. Ein wesentliches Instrument dieser Verordnung ist ein Zulas-
sungsverfahren für besonders besorgniserregende Stoffe. Ziel ist es, die Ge-
fährdung welche von solchen Stoffen ausgeht, ausreichend zu beherrschen und 
diese Stoffe schrittweise durch geeignete Alternativstoffe oder Technologien zu 
ersetzen, sofern diese wirtschaftlich und technisch tragfähig sind. Hersteller, 
Importeure oder nachgeschaltete Anwender können für zulassungspflichtige 
Stoffe, die in Anhang XIV der REACH-Verordnung gelistet sein werden, Zulas-
sungsanträge für bestimmte Verwendungszwecke stellen. Voraussetzung ist, 
dass das Risiko entweder adäquat kontrolliert wird oder der sozio-ökonomische 
Nutzen überwiegt, unter Berücksichtigung der Verfügbarkeit von alternativen 
Stoffen und/oder -technologien. Gemäß REACH, Artikel 59 (3) kann jeder Mit-
gliedstaat der Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) Vorschläge für Stoffe 
unterbreiten, die seiner Ansicht nach die Kriterien für besonders besorgniserre-
gende Stoffe (“SVHCs“ = substances of very high concern) des Artikels 57 erfül-
len. Die Begründung ist in einem Dossier nach Anhang XV darzulegen, unter 
Heranziehung des Leitfadens zur Erstellung von Anhang XV-Dossiers zur Iden-
tifizierung von besonders besorgniserregenden Stoffen6

.  

Ziel dieses Projekts war es, eine österreichische Liste von Kandidatenstoffen für 
die Zulassung zu erstellen. Da zum jetzigen Zeitpunkt noch keine Daten aus der 
Registrierung oder Bewertung unter REACH zur Verfügung stehen, muss auf 
bestehende Daten aus Datenbanken, Monitoringprogrammen, Studien u. Ä. zu-
rückgegriffen werden. In einem schrittweisen Ansatz werden mit Hilfe eines 
entwickelten Entscheidungsbau mes (siehe Kapitel 2.1) die möglichen Kandida-
tenstoffe stufenweise eingeengt. Neben dem Kriterium der jeweiligen Stoffei-
genschaft (SVHC) spielen dabei auch die Datenlage, -verfügbarkeit und Validi-
tät eine große Rolle. In Absprache mit dem BMLFUW werden Kandidatenstoffe 
ausgewählt, für die ein Anhang XV-Dossier zur Einreichung bei der Agentur er-
stellt wird. 

Die österreichischen Kandidatenstoffe wurden aus drei Gruppen von Stoffen 
ausgewählt: 
A) Bereits eingestufte CMR-Stoffe (Basis: Anhang I der RL 67/548/EWG bzw. 

Anhang VI der CLP-Verordnung). 

B) PBT-, vPvB-Stoffe und/oder ähnlich besorgniserregende Stoffe (Basis: An-
hang I der Stoffrichtlinie bzw. Anhang VI der CLP-Verordnung). 

C) Sonstige CMR-, PBT-, vPvB-Stoffe und ähnlich besorgniserregende Stoffe 
(ohne harmonisierte Einstufung). 

                                                      
6 Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on the identification of substances of very 

high concern; http://reach.jrc.it/guidance_en.htm 
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Hintergrund zur Einstufung 

Im Laufe des Projektes trat am 20. Jänner 2009 die neue CLP-Verordnung in 
Kraft. Harmonisierte Einstufungen und Kennzeichnungen für bestimmte gefähr-
liche Stoffe – bisher im Anhang I der Stoffrichtlinie – sind nun im Anhang VI der 
CLP-Verordnung gelistet. Der bisher maßgebende Anhang I der Stoffrichtlinie 
wurde mit Inkrafttreten der CLP-Verordnung aufgehoben. Bis Dezember 2010 
werden Stoffe gemäß der Stoffrichtlinie in der geltenden Fassung eingestuft, 
gekennzeichnet und verpackt. Von 1. Dezember 2010 bis 31. Mai 2015 müssen 
Stoffe sowohl gemäß Stoffrichtlinie als auch gemäß CLP-Verordnung eingestuft 
werden, um weiterhin eine Einstufung bei Gemischen gemäß Zubereitungsrichtli-
nie zu ermöglichen (Art. 61 (3)).  

Abweichend von den Vorgaben während der Projektkonzeption wurde zu Jah-
resbeginn seitens der ECHA als erster Abgabetermin für Anhang XV-Dossiers 
der 7. Juni 2008 festgelegt. Aus diesem Grund wurde mit dem Auftraggeber 
vereinbart, in den ersten beiden Quartalen 2008 den Schwerpunkt auf die 
Gruppe A zu legen, da für diese Stoffe die SVHC-Kriterien bereits erfüllt sind 
(CMR).  

Im zweiten Abschnitt des Projektes wurde den Gruppen B und C besonderes 
Augenmerk geschenkt.  
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2 DURCHFÜHRUNG 

2.1 Entscheidungsbaum 

Wichtige Bedingungen bei der Wahl möglicher Kandidatenstoffe sind Transpa-
renz und Nachvollziehbarkeit der Auswahlentscheidung. Es wurde daher in Zu-
sammenarbeit mit dem Auftraggeber sowie Vertreterinnen und Vertretern des 
Arbeitsschutzes (ZAI, AUVA) ein Entscheidungsbaum erstellt, den mögliche 
Kandidatenstoffe passieren müssen, bevor mit der Dossier-Erstellung begon-
nen wird (siehe Abbildung 1). 

Erläuterungen zum Entscheidungsbaum: 

• SVHC-Kriterien: gemäß REACH-Verordnung, Art. 57 
• Ähnlich besorgniserregende Stoffe: gemäß REACH Art. 57(f) (z. B. Stoffe mit endokrinen Eigen-

schaften, Inhalationsallergene); Chemikalien von der “International Agency for Research on Cancer“ 
(IARC) als kanzerogen  bewertet (nicht harmonisiert eingestuft in Anhang I der Stoffrichtlinie bzw. 
Anhang VI der CLP-VO); CMR Cat. 3 gemäß Anhang I.  

• Nachgewiesene Exposition: Fokus auf österreichische (Bio)monitoring Daten 
Arbeitsplatz: Exposition am Arbeitsplatz belegt (der Stoff ist in verschiedenen Branchen in Verwen-
dung und ist in Arbeitsplatzmessungen nachweisbar). 

Umwelt: Bei einem Probenpunkt wird die Bestimmungsgrenze (limit of quantitation, LOQ) in 50 % al-
ler untersuchten Proben überschritten und dieses Kriterium ist in mindestens 25 % aller Probenpunkte 
erfüllt. 

Weit verbreitete Anwendung: basierend auf der Definition des Technischen Leitfadens Teil III; er-
gänzt durch ExpertInnenbeurteilung, basierend auf einer Erhebung durch das zentrale Arbeits-
inspektorat und durch Monitoringdaten (z. B. Messungen in Abwasser und anderen Umweltkompar-
timenten einschließlich Biotin). 

• Mengenschwelle: Informationen basierend auf IUCLID-Daten 
• Bereits beschränkte Stoffe: umfassend beschränkte Substanzen im Anhang XVII der REACH-Ver-

ordnung oder Stoffe, die unter 98/24/EWG fallen oder die POPs oder POP-Kandidaten (Stockholm 
Konvention) sind. Prioritätenklassen: Stoffe werden Prioritätenklassen zugeordnet, basierend auf 
den intrinsischen Eigenschaften (Carc. Cat 1 oder 2, Muta. Cat 1 oder 2, Repr. Cat. 1 or 2, PBT, vPvB 
oder ähnlich besorgniserregend (wie z. B. endokrin wirksame oder sensibilisierende Stoffe, einge-
stuft als R 42 oder R 43 oder gekennzeichnet als „S“ (in weit überdurchschnittlichem Maß allergische 
Überempfindlichkeitsreaktionen auslösend) gemäß Nationaler Grenzwerteverordnung)). Von Fall zu 
Fall wird auch signifikante dermale Adsorption (Einstufungen mit z. B. R 21, R 24, R 27 oder R 34–
38, Anmerkung „H“ (besondere Gefahr der Hautresorption) gemäß Nationaler Grenzwerteverord-
nung) berücksichtigt. Die Auswahl einer Substanz für das “Registry of Intentions“ (ROI) beginnt bei 
der höchsten Prioritätsklasse, die Anzahl der ausgewählten Prioritätsklassen hängt von administrati-
ven Aspekten ab, wie z. B. verfügbare Ressourcen;  
Teil der Klassenzuteilung ist auch ein Plausibilitätscheck mittels Literaturrecherchen wie z. B. in EU-
Risikobewertungen, europäischen Monitoringdaten etc.) 

• Endgültige Entscheidung: berücksichtigt sowohl die Intentionen anderer Mitgliedsländer (mögliche 
Zusammenarbeit), als auch EU-Prioritätensetzungen in bestimmten Bereichen (z. B. Wasserpolitik) 
oder auch andere erhaltene Kommentare.  
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3 GRUPPE A: EINGESTUFTE CMR-STOFFE 

3.1 Hintergrund 

Anhang I der Stoffrichtlinie (bzw. Anhang VI der CLP-Verordnung) enthält ca. 
1.000 EU-weit harmonisiert eingestufte Stoffe mit CMR-Eigenschaften der Ka-
tegorien 1 oder 2. Für diese Stoffe ist es laut Leitfaden7 ausreichend, das An-
hang XV-Dossier zur Aufnahme in die Kandidatenliste auf einen Verweis zur 
Stoffrichtlinie zu beschränken. Allerdings ist diese Information zur Prioritäten-
setzung durch die Agentur nicht ausreichend. Aus diesem Grund wird empfoh-
len, auch verfügbare Angaben zu Exposition, alternativen Stoffen, Technologien 
und Risiken anzufügen.  

Es wurden daher zu den ausgewählten Dossier-Stoffen eingehende Recher-
chen und Konsultationen durchgeführt, wobei ein besonderes Augenmerk auf 
Monitoring-Daten gerichtet wurde. 

 

 

3.2 Erstellung des Ausgangsdatensatzes und der 
Arbeitsliste 

Der Ausgangsdatensatz umfasst alle als CMR der Kategorien 1 oder 2 nach der 
Stoffrichtlinie eingestuften Stoffe bis inklusive 31. Anpassung und enthält 1.006 
Einträge. Dazu wurden 20 identifizierte PBT-/vPvB-Stoffe aus der „EU-PBT-
Subgroup“ hinzugefügt (davon 13 reine PBT-/vPvB-Stoffe, 7 waren bereits auf-
grund ihrer zusätzlichen CMR-Eigenschaften gelistet und wurden nicht doppelt 
gezählt). Daraus ergeben sich 1.019 Stoffe (CMR Cat. 1 oder 2 + PBT/vPvB). 
Aus diesem Ausgangsdatensatz wurden jene Stoffe gestrichen, die bereits um-
fassend geregelt sind, sowie alle Erdölderivate, die großteils nur in Raffinerie-
prozessen vorkommen. Damit wurde die Arbeitsliste bestehend aus 353 Stoffen 
erhalten (siehe Anhang 1). Die Stoffe der Arbeitsliste wurden mit einer Reihe 
zusätzlicher Informationen versehen, z. B. ob es sich um “High production“ oder 
“Low Production Volume Chemicals“ handelt oder sie einer EU-Risikobewer-
tung unterzogen wurden. Einen Überblick über die einzelnen Arbeitsschritte bis 
zur Arbeitsliste und eine Auflistung aller zusätzlichen Informationen gibt Tabelle 1. 

 

 

 

 

 

 

                                                      
7 Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on the identification of substances of very 

high concern; http://reach.jrc.it/guidance_en.htm 
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Tabelle 1: Gruppe A: Vom Ausgangsdatensatz zur – mit zusätzlichen Informationen 
versehenen – Arbeitsliste. 

Schritte Anzahl Stoffe

Extraktion aller CMR Cat. 1 und 2 bis inklusive 31. ATP 1.006 Stoffe 

Hinzufügen 20 (in der EU-Subgroup) identifizierter PBT-/vPvB-Stoffe, 
davon sind 13 reine PBT/vPvB Stoffe, 7 waren bereits aufgrund ihrer 
zusätzlichen CMR-Eigenschaften gelistet und wurden nicht doppelt ge-
zählt 

20 Stoffe 

SUMME (CMR Cat.1/2 + PBT/vPvB) „Ausgangsliste“  1.019 Stoffe 

Streichung aller Erdölderivate – 653 Stoffe 

Streichung identifizierter POPs (gemäß Stockholm Konvention und 
POP-Verordnung) (siehe dazu Anhang 2)  

– 3 Stoffe 

Streichung der POP “proposed candidates“ (gemäß Stockholm Kon-
vention) (siehe dazu Anhang 2). 

– 6 Stoffe 

Streichung umfassend geregelter Stoffe lt. Anhang XVII der REACH-
Verordnung (siehe dazu Anhang 3). 

– 5 Stoffe 

übrig bleiben in Summe:  
340 CMR (7 davon besitzen zusätzl. PBT Eigenschaften) 
13 identifizierte PBT/vPvB „Arbeitsliste“ 

 
 
353 Stoffe 

Zusätzliche Informationen 

HPVC (High production volume chemicals, Abgleich mit IUCLID): 91 
CMR + 11 ident. PBT/vPvB  

102 Stoffe 

LPVC (Low production volume chemicals, Abgleich mit IUCLID):  
51 LPVC + 2 ident. PBT/vPvB  

53 Stoffe 

fertige Risikobewertung (publiziert im Amtsblatt): 9 CMR + 2 PBT (An-
hang 5*) 

11 Stoffe 

fertige Risikobewertung (Publikation in Vorbereitung): 15 CMR  15 Stoffe 

nicht fertige Risikobewertungen  12 Stoffe 

WRRL prioritäre/prior. gefährliche Stoffe: 2/7 CMR, 0/6 PBT  2/13 Stoffe 

“High Potency” CMR-Stoffe (spezifische Konzentrationsgrenzen in An-
hang I der Stoffrichtlinie bzw. Anhang VI der CLP-Verordnung festge-
setzt)  

24 Stoffe 

Liste mit potenziellen (Bio-)Monitoring-Daten vom Arbeitsplatz (mit 
Fragebogen ausgeschickt)  

72 Stoffe 

 

 

3.3 Recherche nach expositionsrelevanten Informationen 

3.3.1 Arbeitsplatz 

Im Bereich der Arbeitsmedizin sind im Rahmen der Gesundheitsüberwachung 
Untersuchungen am Arbeitsplatz vorgesehen. Dies sind einerseits Luftuntersu-
chungen und für gewisse Parameter (insbesondere Schwermetalle) auch 
Humanbiomonitoringuntersuchungen. Um diese Daten für den Prozess der 
Auswahl der Kandidatenstoffe nützen zu können, wurden Gespräche mit dem 
Arbeitsinspektorat und der AUVA geführt. Gemeinsam wurde schließlich ein 
Fragebogen entwickelt, der an die zuständigen Arbeitsinspektorate der Länder 
verschickt wurde. Es wurde einerseits abgefragt, ob zu ausgewählten Stoffen 
(CMR-Stoffe, für die es österreichische TRK- bzw MAK-Werte gibt) Daten erho-



Zulassungskandidaten – Gruppe A: Eingestufte CMR-Stoffe 

Umweltbundesamt  REP-0241, Wien, 2009 15 

ben wurden und gebeten, die Ergebnisse in die dafür angefertigte Tabelle ein-
zutragen. Andererseits wurden allgemeine Fragen gestellt, die vor allem zur 
Identifikation von besonders besorgniserregenden Stoffen mit den Kriterien „weit 
verbreitete Verwendung“ beziehungsweise „große Stoffmengen“ dienen sollten.  

Die Antworten wurden gesammelt und werden auch für eine zukünftige Aus-
wahl von Kandidatenstoffen berücksichtigt. (Beide letztendlich ausgewählten 
Phthalate wurden in mehreren Fragebögen als Stoffe mit weit verbreiteter Ver-
wendung identifiziert). 

Darüber hinaus wurden folgende Arbeitsstoffe als potenziell relevant im Sinne 
von besonders besorgniserregend vorgeschlagen (hauptsächlich qualitative 
Aussagen ohne Messdaten):  
• Formaldehyd: Faserplattenproduktion, Leimbinderproduktion, 
• Isocyanate (besonders MDI, HDI): Schaumstoffproduktion (sehr große Men-

gen), Schi- und Snowboardherstellung, in Härtern von Lacken, Bodenbe-
schichtungsmaterial, Klebern, ... 

• 4,4'-Methyldiphenyldiisocyanat: Härter in PU-Lacken, Herstellung von Polyu-
rethan, 

• Kohlenstoffdisulfid: Viskoseproduktion, 
• Trichloretyhlen: Metallverarbeitung zur Entfettung (in geschlossenen Syste-

men), 
• Dimethylformamid: Produktion feuerfester Fasern, 
• Styrol: Glasfaserproduktion (Grenzwert-Überschreitungen), 
• Cadmium: Farbherstellung, Glasherstellung, Keramikglasuren (tlw. Grenz-

wert-Überschreitungen), 
• Arsen: Glasherstellung (Grenzwert-Überschreitungen; Museen – Staub), 
• Chrom und Verbindungen (Schweißen): durch neue VGÜ demnächst Daten 

(von Harnuntersuchungen), 
• Nickel und dessen Verbindungen: Galvanikbetriebe (Edelstahl verarbeitende 

Betriebe) Schweißen: durch neue VGÜ demnächst Daten (von Harnuntersu-
chungen), 

• Bisphenol A, 
• Blei, 
• Fluorwasserstoff, 
• Salpetersäure, 
• Phosphorsäure. 
 

Daten zur Phthalat-Exposition am Arbeitsplatz wurden von der deutschen BGIA 
(Berufsgenossenschaftliches Institut für Arbeitsschutz, Institut für Arbeitsschutz 
der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung) übermittelt.  
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3.3.2 Umwelt 

Ausgehend von der CMR-Arbeitsliste wurde nach österreichischen Messdaten 
aus folgenden Kompartimenten/Medien recherchiert: 

• Grundwasser 
• Oberflächenwasser 
• Deponiesickerwasser 
• Trinkwasser  
• Sediment 
• Gebirgseen 
• Klärschlamm 
• Kläranlage (Zu- und Ablauf) 
 
• Biota (Fisch, Muscheln) 
• Nadeln 
 
• Boden  
• Hausstaub 
• Luft 
• Schwebstoffe 
 
Zu 44 Stoffen der Arbeitsliste konnten Umweltmonitoringdaten erhoben werden. 
Diese entsprechen den Qualitätskriterien der OECD (OECD 2000). Für die wei-
tere Selektion wurden die Kriterien gemäß Entscheidungsbaum herangezogen: 

Bei einem Probenpunkt wird die Bestimmungsgrenze (limit of quantitation, 
LOQ) in 50 % aller untersuchten Proben überschritten und dieses Kriterium ist 
in mindestens 25 % aller Probenpunkte erfüllt. 

 

 

3.4 Auswahl geeigneter Kandidatenstoffe 

In der Gruppe der 44 Stoffe mit Umweltmonitoringdaten wurden folgende weite-
re Selektionsschritte durchgeführt (siehe auch letzte Spalte in Tabelle 2): 
• Streichung der polyzyklischen aromatischen Kohlenwasserstoffe (PAK), da 

im Umweltbereich v. a. Einträge diffuser Natur und nicht aufgrund gezielter 
Anwendungen angenommen werden. Darüber hinaus besteht eine Be-
schränkung für ausgewählte PAKs in Anhang XVII der REACH-Verordnung 
hinsichtlich ihres Einsatzes in Weichmacherölen für die Herstellung von Rei-
fen oder Reifenteilen. 

• Streichung von aromatischen Aminen und Azofarbstoffen, da nur eine gerin-
ge Anzahl von geeigneten Messdaten in sehr wenigen Kompartimenten vor-
liegt. Da eine Beschränkung in Anhang XVII der REACH-Verordnung für die 
Verwendung in dem hauptsächlich relevanten Bereich der Textil- und Lede-
rerzeugnisse besteht, dürften diese als Kandidatenstoff nicht relevant sein. 
Sollte es jedoch zu Änderungen der relevanten Einsatzbereiche kommen, 
könnte man diese der Eignung als Zulassungskandidat unterziehen.  
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• Benzol: Es besteht eine Beschränkung für den Einsatz in Spielwaren sowie 
für Stoffe und Zubereitungen, welche im Handel erhältlich sind. Zur endgülti-
gen Klärung der Relevanz des Stoffes für das Zulassungsregime wäre eine 
detaillierte Analyse der bestehenden Verwendungen, welche noch nicht ge-
regelt sind, notwendig. Diese könnte Inhalt eines Folgeprojekts sein.  

Tabelle 2: Gruppe A: 44 Stoffe mit erhobenen Umweltmonitoringdaten. 

An-
zahl 

Stoffname EG-
Nummer

CAS-
Nummer 

Begrün-
dung für 
Zurück-
stellung 

Eig-
nung 
als 

Kandi-
dat 

1 Anthracenöl 292-602-7 90640-80-5 PAK8 nein 

2 Anthracenöl, anthracenarm; 
Anthracenölfraktion [Öl, das nach ei-
nem Kristallisationsverfahren zum 
Entfernen eines anthracenreichen 
Feststoffes (Anthracenpaste) aus 
Anthracenöl zurückbleibt; besteht in 
erster Linie aus zwei-, drei- und vier-
gliedrigen aromatischen Verbindun-
gen] 

292-604-8 90640-82-7 PAK nein 

3 Anthracenöl, Anthracenpaste, 
Anthracenfraktion; 
Anthracenölfraktion [komplexe Kom-
bination aus Kohlenwasserstoffen aus 
der Destillation von Anthracen, erhal-
ten durch Kristallisation des 
Anthracenöls aus Hochtemperatur-
teer aus bituminöser Kohle; siedet im 
Bereich von 330–350 °C; enthält 
hauptsächlich Anthracen, Carbazol 
und Phenanthren] 

295-275-9 91995-15-2 PAK nein 

4 Anthracenöl, Anthracenpaste; 
Anthracenölfraktion; 
[anthracenreicher Feststoff, erhalten 
durch Kristallisation und Zentrifugie-
ren von Anthracenöl; besteht in erster 
Linie aus Anthracen, Carbazol und 
Phenanthren] 

292-603-2 90640-81-6 PAK nein 

5 Azofarbstoffe auf Benzidinbasis – – Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43)

nein 

6 Azofarbstoffe auf 3,3'-
Dimethoxybenzidin-Basis mit Aus-
nahme der namentlich in diesem An-
hang bezeichneten 4,4'-Diarylazo-
3,3'-dimethoxybiphenyl-Farbstoffe 

– – Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43)

nein 

7 Azofarbstoffe auf o-Tolidin-Basis mit 
Ausnahme der namentlich in diesem 
Anhang bezeichneten 4,4'-Diarylazo-
3,3'-dimethylbiphenyl-Farbstoffe 

– – Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43)

nein 

8 Benzylbutylphthalat (BBP) 201-622-7 85-68-7 Potenz. 
Kandidat 

ja 

                                                      
8 PAK: Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe 
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9 Benz[a]anthracen 200-280-6 56-55-3 PAK (An-
hang XVII 
Gruppe 50)
 

nein 

10 Benzo[def]chrysen; Benzo[a]pyren 200-028-5 50-32-8 

11 Benzo[j]fluoranthen 205-910-3 205-82-3 

12 Benzo[k]fluoranthen 205-916-6 207-08-9 

13 Benzol 200-753-7 71-43-2 geregelt 
durch An-
hang XVII 

(Gruppe 5) 
der 
REACH-
VO 

nein 

14 1,2-Benzoldicarbonsäure; di-C7-11-
verzweigte und lineare Alkylester 

271-084-6 68515-42-4 Mischung 
von 
Phthalaten 
durch Ein-
zelsub-
stanzen 
abgedeckt 

nein 

15 1,2-Benzoldicarbonsäure; di-C6-8-
verzweigte Alkylester, C7-reich 

276-158-1 71888-89-6 

16 Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP) 204-211-0 117-81-7 Potenz. 
Kandidat 

ja 

17 4-Chloranilin 203-401-0 106-47-8 Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43) 

nein 

18 Chrysen 205-923-4 218-01-9 PAK (An-
hang XVII 
Gruppe 50) 

nein 

19 2,4-Diaminoanisol; 4-Methoxy-m-
phenylenediamin 

210-406-1 615-05-4 Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43) 

nein 

20 4,4'-Diamino-diphenyl-methan 202-974-4 101-77-9 

21 Methylphenylendiamin 
Diaminotoluol 
[technisches Produkt – Gemisch aus 
4-Methyl-m-phenylendiamin (EG-Nr. 
202-453-1) und 2-Methyl-m-
phenylendiamin (EG-Nr. 212-513-9)] 

 – Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43) 

nein 

22 o-Dianisidin 3,3'-Dimethoxybenzidin 204-355-4 119-90-4 

23 o-Dianisidin-Salze 3,3'-
Dimethoxybenzidin-Salze 3,3'-
Dimethoxybenzidin-Salze 

– – 

24 Dibenz[a,h]anthracen 200-181-8 53-70-3 PAK (An-
hang XVII 
Gruppe 50) 

nein 

25 Dibutylphthalat (DBP) 201-557-4 84-74-2 Potenz. 
Kandidat 

ja 

26 Dibutylzinndichlorid (DBTC) 211-670-0 683-18-1 Potenz. 
Kandidat 

ja 

27 3,3'-Dichlorbenzidin 3,3'-
Dichlorbiphenyl-4,4'ylendiamin 3,3'-
Dichlor-(1,1'-biphenyl)-4,4'-diamin 

202-109-0 91-94-1 Azofarb-
stoffe (An-
hang XVII 
Gruppe 43) 

nein 

28 3,3'-Dichlorbenzidin-Salze 3,3'-
Dichlorbiphenyl-4,4'-ylendiamin-Salze

210-323-0 
265-293-1 
277-822-3

612-83-9 
64969-34-2 
74332-73-3 

29 2-Methoxy-anilin o-Anisidin 201-963-1 90-04-0 
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30 4-methyl-m-phenylenediamine; 2,4-
toluenediamine 

202-453-1 95-80-7 nein 

31 2-Naphthylamin 202-080-4 91-59-8 umfassend 
geregelt 
durch An-
hang XVII 
(Gruppe 
12-15 und 
43) und RL 
98/24/EG 

nein 

32 2-Naphthylamin-Salze 209-030-0 
210-313-6

553-00-4 
612-52-2 

33 2-Nitronaphthalin 209-474-5 581-89-5 

34 Salze von 4-Aminobiphenyl Salze von 
Biphenyl-4-ylamin 

– – Salze von 
aromati-
schen 
Aminen- 
Azo-
farbstoffe 
(Anhang 
XVII Grup-
pe 43) 

nein 

35 Salze von 4,4'-Bi-o-toluidin Salze von 
3,3'-Dimethylbenzidin 

210-322-5 
265-294-7 
277-985-0

612-82-8 
64969-36-4 
74753-18-7

36 o-Tolidin 3,3'-Dimethyl-(1,1'-
biphenyl)-4,4'-diamin 3,3'-
Dimethylbenzidin 

204-358-0 119-93-7 Azo-
farbstoffe 
(Anhang 
XVII Grup-
pe 43) 

nein 

37 o-Toluidin 2-Toluidin 2-
Methylbenzolamin 

202-429-0 95-53-4 

38 Diisobutylphthalat 201-553-2 84-69-5 Potenz. 
Kandidat 

ja 

39 Dibutylzinnhydrogenborat 401-040-5 75113-37-0 Potenz. 
Kandidat 

ja 

40 Tris(2-chloroethyl) phosphat (TCEP) 204-118-5 115-96-8 Potenz. 
Kandidat 

ja 

41 1,2,3-Trichlorbenzol 201-757-1 87-61-6 Potenz. 
Kandidat 

ja 

42 1,2,4-Trichlorbenzol 204-428-0 120-82-1 Potenz. 
Kandidat 

ja 

43 Anthracen 204-371-1 120-12-7 PAK nein 

44 Bis(tributylzinn)oxid (TBTO) 200-268-0 56-35-9 Potenz. 
Kandidat 

ja 

 

Die verbleibenden zehn Stoffe sind in Tabelle 2 grün hinterlegt. Sieben der 
zehn Stoffe passieren den Entscheidungsbaum: die drei Phthalate DEHP, DBP 
und BBP sowie TCEP, TBTO und DBTC und Dibutylzinnhydrogenborat. Für 
drei Stoffe stehen keine öffentlich zugänglichen Monitoringdaten zur Verfügung, 
d. s. 1,2,3 und 1,2,4-Trichlorbenzol sowie Diisobutylphthalat (DIBP), diese Stof-
fe wurden daher vorerst nicht in die engere Auswahl genommen.  

Unter besonderer Berücksichtigung der österreichischen Monitoringdaten sowie 
vorhandener Informationen zu Mengen, Verwendung und bereits bestehenden 
Beschränkungen wurden in Absprache mit dem Auftraggeber fünf Stoffe als 
mögliche Zulassungskandidaten identifiziert und in das “Registry of Intentions“ 
an die ECHA gemeldet. Die beiden Dibutylzinnverbindungen wurden zurückge-
stellt, da derzeit Diskussionen über umfassende Beschränkungsmaßnahmen 
diskutiert werden. 
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Tabelle 3: Österreichische Meldungen in das “Registry of Intentions“. 

Stoffname Eigenschaft Verwendung Vorkommen 

Benzylbutylphthalat (BBP)
 

Repr. Cat. 2; 
R 61 
Repr. Cat. 3 
R 62 
N; R 50–53 

 
Weichmacher (PVC) 

Hausstaub 
Kläranlagen 
Fließgewässer 
Boden 

Bis(2-ethylhexyl)- 
phthalat (DEHP) 
 

Repr. Cat. 2; 
R 60 
 

Weichmacher (PVC) Hausstaub 
Kläranlagen 
Fließgewässer 
Boden 

Dibutylphthalat (DBP) Repr. Cat. 2; 
R 61 
Repr. Cat. 3; 
R 62 
N; R 50 

Weichmacher (PVC) Hausstaub 
Kläranlagen 
Fließgewässer 
Boden 

Tris(2-chlorethyl) 
phosphat 
(TCEP) 
 

Carc. Cat. 3; 
R 40 
Repr. Cat. 2; 
R 60 Xn; 
R 22 N; 
R 51–53 T, N 

Polyesterprodukt, 
Flammschutz 
 

Hausstaub 
Kläranlagen  
Sediment 

Bis(tributylzinn)oxid (TBTO) PBT Fungizid Hausstaub 

 

Dossiers für zwei von diesen fünf möglichen Zulassungskandidaten (DEHP, 
TBTO) wurden von anderen Mitgliedstaaten eingereicht, da diese auch Rapp-
orteure für diese Stoffe waren (Schweden für DEHP gemäß Altstoffverordnung, 
Norwegen für TBTO in der PBT-Subgroup). Diese Stoffe wurden von Österreich 
daher nicht weiter behandelt. Vom Auftraggeber wurde der Beschluss gefasst, 
für die beiden Weichmacher BBP und DBP ein Anhang XV-Dossier bis zur ers-
ten Einreichungsfrist am 7. Juni 2008 zu erstellen. Das Dossier für den Stoff 
TCEP wurde zu einem späteren Zeitpunkt von Österreich eingereicht, da die 
europäische Marktlage zunächst unklar war und etwaige Informationen zu Pro-
duktions- und Importmengen im Zuge der Vorregistrierung abgewartet werden 
sollten. Diese Informationen lagen Anfang 2009 vor. Nachdem auch die Ver-
handlungen zur Änderung der Spielzeugrichtlinie, welche für das Risikomana-
gement des Stoffes relevante Regelungen enthält, abgeschlossen waren, wur-
de das Anhang XV-Dossier für TCEP im Rahmen der zweiten Einreichungspe-
riode (Abgabefrist 3. August 2009) bei der ECHA eingebracht. 

 

 

3.5 Dossiererstellung 

3.5.1 Erster Projektabschnitt 

Die Dossiers für die beiden Stoffe Benzylbutylphthalat (BBP) und Dibutyl-
phthalat (DBP) wurden nach dem Leitfaden “Guidance for the preparation of an 
Annex XV dossier on the identification of substances of very high concern”9 er-
stellt.  

                                                      
9 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.pdf 
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Besonderer Wert wurde auf die Darstellung der verschiedenen Expositions-
wege der Stoffe gelegt. Die österreichischen Daten wurden mit jenen vergli-
chen, welche in den jeweiligen EU-Risikobewertungen erhoben wurden, sowie 
mit aktuellen Daten aus der Literatur. Die beiden Phthalate sind als reprodukti-
onstoxisch der Kategorien 2 und 3 eingestuft und stehen unter Verdacht, endo-
krin wirksam zu sein. Daten, welche dies belegen, wurden zusammengefasst im 
Dossier dargestellt, um die Relevanz der Stoffe für ein Zulassungsverfahren zu 
unterstreichen.  

Von Ende Juni bis Ende August 2008 fand ein öffentlicher Konsultationsprozess 
zu allen 16 eingelangten Dossiers über das Internet statt. Zu den beiden öster-
reichischen Stoffen langten umfangreiche Kommentare ein, welche mehrheitlich 
unterstützenden Inhaltes waren, bzw. zusätzliche Informationen ankündigten. 
Ablehnend waren naturgemäß einige Kommentare seitens betroffener Indust-
rieverbände, welche in erster Linie Kritik daran übten, bereits nach Altstoffver-
ordnung bewertete Stoffe in das Zulassungsverfahren einfließen zu lassen.  

Im Oktober 2008 veröffentlichte die ECHA eine Kandidatenliste von 15 als 
SVHC vorgeschlagenen Stoffen, darunter auch die beiden Phthalate BBP und 
DBP (ECHA/PR/08/38-REV10). Damit gilt der Status besonders besorgniserre-
gend erfüllt. Am 2. Juni 2009 gab die ECHA (ECHA/PR/09/0711) ihre Empfeh-
lung, beide Stoffe in den Anhang XIV aufzunehmen, an die Kommission weiter. 

 

3.5.2 Zweiter Projektabschnitt 

Die Arbeit am Stoff TCEP wurde im zweiten Projektabschnitt wieder aufge-
nommen und das Dossier bis 3. August 2009 bei der ECHA eingereicht. TCEP 
ist als reproduktionstoxisch der Kategorie 2 eingestuft und wird u. a. verwendet 
als ungesättigtes Polyesterharz, als Flammschutzmittel in der Textil-, Möbel- 
und Bauindustrie und in Farben.  

                                                      
10 http://echa.europa.eu/doc/press/pr_08_38_candidate_list_20081028.pdf 
11 http://echa.europa.eu/doc/press/pr_09_07_annex_xiv_rec_20090602.pdf 
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4 GRUPPE B: PBT-, VPVB-STOFFE UND/ODER 
ÄHNLICH BESORGNISERREGENDE STOFFE 

4.1 Hintergrund 

Die Eigenschaften „persistent“, „bioakkumulierbar“ und „toxisch“ gelten unter 
REACH gemäß Art. 57 d (PBT) und e (vPvB) als besonders besorgniserregend. 
Stoffe, welche die PBT-/vPvB-Kriterien des Anhang XIII der REACH-Ver-
ordnung erfüllen, werden von der ECHA – neben anderen Kriterien – prioritär 
für die Aufnahme in den Anhang XIV behandelt. 

 

In Gruppe B des gegenständlichen Projekts diente der Anhang I der Stoffrichtli-
nie bzw. der Anhang VI der CLP-Verordnung als Ausgangsbasis zur Ermittlung 
von Stoffen, welche PBT-/vPvB-Eigenschaften besitzen. Die Einstufung als 
umweltgefährlich mit R 53 („kann in Gewässern längerfristig schädliche Wirkun-
gen haben“) wurde als erstes Selektionskriterium herangezogen, da alle poten-
ziellen PBT-/vPvB-Stoffe diese Eigenschaft haben.  

 

Nach Einschränkung dieser ersten Liste von R 53-Stoffen anhand einfacher 
Depriorisierungskriterien – wie der bereits erfolgten Behandlung in der TC NES 
PBT-Subgroup – wurden die verbleibenden mit R 53 eingestuften Stoffe zuerst 
mittels PBT-Screening-Kriterien überprüft. In einem weiteren Schritt wurden die 
positiv gescreenten Stoffe danach mittels umfangreicher Datenrecherche – dem 
PBT-Assessment – anhand der Kriterien des Anhang XIII bewertet.  

 

 

4.2 Erstellung des Ausgangsdatensatzes und der 
Arbeitsliste („Screeningliste“) 

Der Ausgangsdatensatz wurde aus dem Anhang I der Stoffrichtlinie bzw. An-
hang VI der CLP-Verordnung extrahiert und umfasste alle mit zumindest R 53 
eingestuften Stoffe bis inklusive 31. ATP und enthielt somit 2.050 Einträge mit 
folgender Umwelteinstufung: 
• 195 Einträge mit R 53 
• 952 Einträge mit R 50–53 
• 531 Einträge mit R 51–53 
• 372 Einträge mit R 52–53 

TOTAL: 2.050 Einträge 

 

In weiterer Folge wurde die Anzahl der Stoffe im Ausgangsdatensatz einge-
schränkt, wobei folgende Punkte Berücksichtigung fanden: 
• HPVC (High Production Volume Chemical)-Abgleich: Mit Einführung der PBT 

Interim Strategie im Jahr 2001 screente das Europäische Chemikalienbüro 
(ECB) alle von der Industrie als HPV-Chemicals gemeldeten EINECS-Stoffe 
auf PBT-/vPvB-Eigenschaften. Aus diesem Screening ging die erste Liste 
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aus letztendlich 127 Stoffen hervor, die als Arbeitsgrundlage für die PBT-
Subgroup (TC NES PBT-Subgroup) diente (cf. Dokument ECB 4/14/02 (pbt 
strategy – report)_rev1)12. Von den 127 (im letzten Statusbericht der PBT-
Subgroup von März 2008 enthaltenen) Altstoffen wurden 27 bereits als 
PBTs/vPvBs respektive POPs identifiziert. Die verbleibenden 100 Stoffe wur-
den entweder von der Liste gelöscht (66 Stoffe, welche die Kriterien nicht er-
füllen), wurden zurückgestellt (10 Stoffe, aufgrund fehlender Exposition) oder 
sind im Evaluierungsstatus beziehungsweise bedürfen weiterer Prüfungen 
durch die Industrie und sind in der Verordnung (EG) Nr. 465/2008/EK gelistet 
(16 Stoffe).  

In Summe enthielt der Ausgangsdatensatz 237 HPV Chemicals, von denen 
wiederum 20 in der Liste der 127 PBT-Kandidatenaltstoffe der TC NES-Sub-
group zu finden waren. Durch Streichung der HPV-Stoffe erfolgte eine Redukti-
on von 2.050 auf 1.813 Stoffe für die vorläufige Arbeitsliste. 
• Streichung aller Neustoffe (ELINCS-Stoffe): Das Europäische Chemikalien-

büro (ECB) hat im Jahr 2001 ebenso die im Anhang I der Stoffrichtlinie bzw. 
Anhang VI der CLP-Verordnung enthaltenen Neustoffe auf potenzielle PBT-
/vPvB-Eigenschaften gescreent (cf. PBT NONS (all screened subs list) 
(Jan08).doc)13. Diejenigen Neustoffe, die im Rahmen der Diskussionen in der 
TC NES PBT-Subgroup als PBT-/vPvB-Stoffe identifiziert wurden, fanden be-
reits in der Ausgangsliste der Gruppe A Berücksichtigung. Aus diesen Grün-
den und der Tatsache, dass jeder Mitgliedstaat bereits im Zuge der Anmel-
dung von Neustoffen ein PBT-Screening durchzuführen hatte, wurden diese 
Stoffe ebenfalls aus dem Ausgangsdatensatz gestrichen. Letztendlich setzt 
sich dieser aus einer Anzahl von 620 Stoffen zusammen (Streichung von 
1.193 Neustoffen). 

• Zurückstellung aller mit "ISO" gekennzeichneten Stoffe: diese Stoffe werden 
vorwiegend als Pflanzenschutzmittel eingesetzt und sind daher vom Zulas-
sungsverfahren unter REACH ausgenommen (Streichung von weiteren 263 
Stoffen). 

• Zurückstellung aller anorganischen Stoffe: gemäß IR/CSA-Leitfaden Teil C, 
Kapitel R.11 “PBT-Assessment“14 ist ein solches nur auf organische Stoffe 
anwendbar. Aus diesem Grund wurden anorganische Substanzen aus dem 
Ausgangsdatensatz gestrichen (Streichung von 30 Stoffen). 

                                                      
12 http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=pbt 
13 Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on the identification of substances of very 

high concern (http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/svhc_en.pdf) 
14 Guidance on information requirements and chemical safety assessment Part C, Chapter R.11: 

PBT Assessment 
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r11_en.
pdf?vers=20_08_08) 
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Tabelle 4: Gruppe B: Vom Ausgangsdatensatz zur – mit zusätzlichen Informationen 
versehenen – Arbeitsliste. 

Schritte Anzahl der Stoffe 

Extraktion aller mit R 53 und/oder Kombinations-R-Sätzen ein-
gestuften Stoffe bis inklusive 31. ATP 

2.050 Stoffe 

SUMME (R 53 und/oder Kombinationen) „Ausgangsliste“ 2.050 Stoffe 

 HPVC Abgleich – 237 Stoffe 

 Streichung aller Neustoffe – 1.193 Stoffe 

 Streichung aller mit „ISO" bezeichneten Stoffe – 263 Stoffe 

 Streichung anorganischer Stoffe (weiters Oktan, Heptan & 
Isomere) 

– 30 Stoffe 

übrig bleiben in Summe:  
327 Stoffe mit R 53 und/oder Kombinationen daraus 
„Arbeitsliste" 

 
327 Stoffe 

 

Zusätzliche Informationen 

als LPVC (Low production volume chemicals) gemeldete Stoffe 206 Stoffe 

Prioritäre Stoffe im EU-Altstoffprogramm gemäß VO (EWG) Nr 
793/93  

1 Stoff 

 

 

4.3 PBT-Screening 

Um zu beurteilen, ob ein Stoff die PBT-Kriterien laut Anhang XIII der REACH-
Verordnung erfüllt, wurde in einem ersten Schritt ein PBT-Screening durchge-
führt. Dieses und auch ein eventuell darauf folgendes PBT-Assessment wurden 
gemäß IR/CSA-Leitfaden Teil C, Kapitel R.11 “PBT-Assessment“ durchgeführt. 
Die herangezogenen Screeningkriterien sind in Tabelle 5 ersichtlich. 

Laut IR/CSA-Leitfaden Kapitel R.3: “Information gathering”15 sollen generell bei 
Stoffbewertungen alle verfügbaren Informationen berücksichtigt werden. Diese 
Informationen können sowohl Testdaten selbst als auch Ergebnisse von Model-
len zu (quantitativen) Struktur-Wirkungs-Beziehungen QSAR(s) sein. In Rah-
men des Projektes wurden vorrangig Literaturdaten zur Beurteilung der PBT-
Eigenschaften herangezogen. Unterstützend wurden aber auch QSAR-Ergeb-
nisse berücksichtigt. Diese dienten entweder dazu, um Datenlücken zu füllen 
oder um vorab bereits Stoffe zurückzustellen, welche basierend auf den ge-
schätzten Werten nicht als PBT-Stoff in Frage kamen. 

 

                                                      
15 Guidance on information requirements and chemical safety assessment, Chapter R.3: Information 

gathering 
(http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm
#F) 
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Tabelle 5: Screeningkriterien für P, vP, B, vB und T (aus: Guidance document for 
Information Requirements and Chemical Safety Assessment, Kapitel R.11 
PBT-Assessment). 

 
 

4.3.1 PBT-Sceening mittels Literaturrecherche 

Für die Literaturrecherche wurden Datenbanken und Suchmaschinen (ange-
führt im IR/CSA-Leitfaden Kapitel R.3 Information gathering”) nach Informatio-
nen für die relevanten Endpunkte abgefragt.  

Als erster Schritt erfolgt im Allgemeinen ein Screening nach dem B-Kriterium. 
Wenn dieses nicht erfüllt ist, so entfällt das Screening für das P- und T-Kriteri-
um. Der Stoff wird für ein folgendes PBT-Assessment zurückgestellt, jedoch 
käme er gegebenenfalls für das Kriterium „ähnlich besorgniserregende Stoffe" 
in Frage.  



Zulassungskandidaten – Gruppe B: PBT-, vPvB-Stoffe und/oder ähnlich besorgniserregende Stoffe 

26 Umweltbundsamt  REP-0241, Wien, 2009 

Screening des B-Kriteriums 

Es wird eine schrittweise Datenbankabfrage (mittels Eingabe der CAS- und/oder 
EG-Nummer), beginnend mit der Information über den Oktanol-Wasser-Vertei-
lungskoeffizienten (“log Kow > 4,5“) durchgeführt. 

Zuerst erfolgt eine systematische Abfrage von kostenfreien Datenbanken im In-
ternet mit nachstehender Hierarchie. Sobald ein entsprechender log Kow-Wert 
(i. e. > 4,5) gefunden ist, wird die Suche beendet. 
• SYRACUSE PHYSPROP 

http://www.syrres.com/esc/physdemo.htm 
• SYRACUSE CHEMFATE 

http://www.syrres.com/esc/chemfate.htm 
• eChemPortal der OECD  

http://webnet3.oecd.org/eChemPortal/Home.aspx 
• TOXNET der US National Library of Medicine (NLM) 

http://toxnet.nlm.nih.gov/ 
• Google Abfrage mittels CAS-Nummer, chemischer Bezeichnung und gege-

benenfalls Trivialname 
www.google.com 

 

Screening des P-Kriteriums  

Es erfolgt eine schrittweise Datenbankabfrage (mittels Eingabe der CAS- und/ 
oder EG-Nummer). Sobald die entsprechende Information (Abbaubarkeit, Halb-
wertszeit) gefunden wird, wird mit dem Screening des T-Kriteriums fortgesetzt. 
• Chemical Evaluation Search and Retrieval System (CESARS): 

http://www.ccohs.ca/products/databases/cesars.html 
• SRC Environmental Fate data base (BIOLOG, BIODEG, CHEMFATE, 

DATALOG http://www.syrres.com/esc/efdb.htm 
• TRACE http://www.bibra-information.co.uk/ 
• BIOSIS http://www.dialog.com/ 
• Environmental Monitoring Methods Index System http://www.epa.gov/ US 

Environmental Information Management System (EIMS) 
http://www.epa.gov/eims/eims.html  

 

Screening des T-Kriterums 

Für den Bereich menschliche Gesundheit gibt die Einstufung des Stoffes als 
CMR Cat. 1 und/oder 2 sowie T, R 48 oder Xn, R 48 bereits Aufschluss über die 
Erfüllung des T-Kriteriums. Experimentelle Daten für den Bereich Umwelt ergab 
die folgende Datenbank der US EPA: http://cfpub.epa.gov/ecotox. 
• ECETOC Aquatic toxicity database (EAT III):

http://www.ecetoc.org/Content/Default.asp? 
• ECOTOX (US EPA integration of AQUIRE, PHYTOTOX and TERRETOX): 

http://www.epa.gov/ecotox/ 
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4.3.2 PBT-Screening mittels (quantitativer) Struktur-Wirkungs-
Beziehungen QSAR(s) 

Für die Beurteilung des Persistenz- und Bioakkumulationsverhaltens und die 
Berechnung der Endpunkte wurden zusätzlich die QSAR-Modelle der OECD 
QSAR Application Toolbox (Version 1.1 vom Februar 2009) herangezogen. 
QSAR steht für “Quantitative Structure Activity Relationship“ („Quantitative Struk-
tur Wirkungs Wechselbeziehung“). Das Prinzip beruht auf der quantitativen Ab-
leitung von (z. B. toxikologischen) Wirkungen eines Stoffes aus seiner Struktur.  

Für die Abschätzung des Bioakkumulationsverhaltens wurde der log Kow mit 
Hilfe der Programme „KOWWIN v.1.67“ (Fa. Episuite) und “Multicase“ und der 
Biokonzentrationsfaktor (BCF) mit Hilfe der Programme „BCFWIN v.217“ 
(EpiSuite) und “Bintein Fish Biocentration“ berechnet. 

Die Beurteilung des Persistenzverhaltens erfolgte durch Berechnung der biolo-
gischen Abbauwahrscheinlichkeit und des “Ultimate Half Life (UHL)“ mit Hilfe 
der Biowin-Modelle 2, 3 und 6 (Version 4.10). Eine Anleitung zur Nutzung die-
ser Modelle als Screening-Kriterium für die Persistenz findet sich im IR/CSA-
Leitfaden Teil C, Kapitel R.11 “PBT-Assessment“.  

 

4.3.3 Ergebnisse des PBT-Screenings  

Da aufgrund der Einstufung mit R 53 („kann in Gewässern längerfristig schädli-
che Wirkung haben“) bereits das P-Screening-Kriterium erfüllt ist, war kein wei-
teres Screening für das P-Kriterium notwendig. Im weiteren PBT Assessment ist 
aber eine genaue Recherche erforderlich, da das P-Kritierium im Anhang XIII 
nicht wie beim R 53 auf der Abbaubarkeit sondern auf der Halbwertszeit basiert.  

Aus diesem Grund wurden die Stoffe der Arbeitsliste zu Gruppe B (siehe dazu 
Tabelle 4) nur nach dem B- bzw. T-Kriterium gescreent. Für 45 Substanzen wur-
de in den Datenbanken keine Information zum log Kow gefunden. Für diese Stof-
fe wurde der log Kow mittels der OECD QSAR-Application Toolbox mit den Pro-
grammen EPISUITE und MULTICASE berechnet. 

Das Ergebnis waren 43 potenzielle PBT-/vPvB-Kandidatenstoffe, welche die 
Screeningkriterien erfüllen (siehe Tabelle 6). In einem nächsten Schritt wurde 
untersucht, ob diese Stoffe auch die Expositionskriterien des Entscheidungs-
baums passieren (d. h. ob geeignete, repräsentative österreichische Monitoring-
daten vorhanden sind), was die Zahl der Stoffe auf zehn Stoffe reduzierte.  

Tabelle 6: Gruppe B: Liste der 43 potenziellen PBT-/vPvB-Kandidatenstoffe. 

EG-Nummer  CAS-Nummer Stoffname Monitoring-
daten vorhan-

den 

269-710-8 68310-42-9 Strychnidin-10-on, 2,3-Dimethoxy-, 
Verbindung mit (S)-Mono 
(1-methylheptyl)-1,2-
benzoldicarboxylat (1:1) 

– 

264-409-8 63681-54-9 Chrysoidin-p-dodecylbenzolsulfonat 
Dodecylbenzolsulfonsäure, Verbin-
dung mit 4-(Phenylazo)benzol-1,3-
diamin (1:1) 

– 
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243-547-2 20153-50-8 Fluortrihexylstannan – 

243-546-7 20153-49-5 Fluortripentylstannan – 

243-420-1 19900-65-3 4,4'-Methylenbis(2-ethylanilin) – 

236-669-2 13463-39-3 Tetracarbonylnickel – 

230-358-5 7067-44-9 Butyltricyclohexylstannan – 

225-656-7 4995-91-9 Nickel(2+)octanoat – 

223-463-2 3906-55-6 Nickelbis(4-cyclohexylbutyrat) – 

218-744-1 2223-95-2 Nickel(2+)stearat – 

215-910-5 1449-55-4 Tetracyclohexylstannan – 

200-280-6 56-55-3 Benz[a]anthracen x 

200-028-5 50-32-8 Benzo[def]chrysen Benzo[a]pyren x 

279-452-8 80387-97-9 2-Ethylhexyl-[[[3,5-bis 
(1,1-dimethylethyl)-4-hydroxy-
phenyl]methyl]thio]acetat 

– 

269-855-7 68359-37-5 a-Cyan-4-fluor-3-phenoxybenzyl-3-
(2,2-dichlorvinyl)-2,2-dimethylcyclo-
propancarboxylat beta-Cyfluthrin 

x 

259-565-9 55285-14-8 2,3-Dihydro-2,2-dimethyl-7-
benzofuryl-[(dibutylamino)thio]-
methylcarbamat 

– 

255-209-1 41083-11-8 1-(Tricyclohexylstannyl)-1H-1,2,4-
triazol 

– 

254-485-0 39515-41-8 a-Cyan-3-phenoxybenzyl-2,2,3,3-
tetramethylcyclopropancarboxylat 

– 

253-703-1 37893-02-0 N-[3-Phenyl-4,5-
bis[(trifluormethyl)imino] 
thiazolidin-2-yliden]anilin 

– 

249-013-5 28434-00-6 S-Bioallethrin (S)-3-Allyl-2-methyl-4-
oxocyclo-pent-2-enyl (1R,3R)-2,2-
dimethyl-3-(2-methylprop-1-enyl)-
cyclopropancarboxylat 

x 

247-143-7 25637-27-8 Hexapentyldistannoxan – 

246-948-0 25402-06-6 Cinerin I 3-(But-2-enyl)-2-methyl-4-
oxocyclopent-2-enyl-2,2-dimethyl-3-
(2-methylprop-1-enyl)-
cyclopropancarboxylat 

– 

243-215-7 19666-30-9 Oxadiazon 3-(2,4-Dichlor-5-(1-methyl-
ethoxy)phenyl)-5-(1,1-dimethylethyl)-
1,3,4-oxadiazol-2(3H)-on 

– 

231-732-0 7705-14-8 (5)-1-Methyl-4-(1-methylvinyl)-
cyclohexen 

– 

222-389-8 3457-61-2 tert-Butyl-a,a-dimethylbenzylperoxid – 

221-817-0 3244-90-4 O,O,O',O'-Tetrapropyldithiopyro-
phosphat 

– 

221-437-5 3091-32-5 Chlortricyclohexylstannan – 

218-892-7 2275-14-1 Phenkapton S-(2,5-Dichlor-
phenylthio)methyl-O,O-diethyldithio-
phosphat 

– 

212-668-2 842-07-9 1-Phenylazo-2-naphthol C.I. Solvent 
Yellow 14 

– 

209-805-3 593-74-8 Dimethylquecksilber – 



Zulassungskandidaten – Gruppe B: PBT-, vPvB-Stoffe und/oder ähnlich besorgniserregende Stoffe 

Umweltbundesamt  REP-0241, Wien, 2009 29 

207-366-2 465-73-6 Isodrin (1a,4a,4aß,5ß,8ß,8aß)-
1,2,3,4,10,10-Hexachlor-
1,4,4a,5,8,8a-hexahydro-1,4:5,  
8-dimethanonaphthalin 

x 

205-223-9 135-88-6 N-2-Naphthylanilin – 

204-462-6 121-29-9 2-Methyl-4-oxo-3-(penta-2,4-
dienyl)cyclopent-2-enyl-[1R-
[1α[S*(Z)](3β)-3-(3-methoxy-2-
methyl-3-oxoprop-1-enyl)-2,2-
dimethylcyclopropancarboxylat 

– 

204-455-8 121-21-1 2-Methyl-4-oxo-3-(penta-2,4-
dienyl)cyclopent-2-enyl-[1R-
[1alpha[S*(Z)],3beta]]-chrysanthemat;
Pyrethrin I 

– 

204-454-2 121-20-0 Cinerin II – 

203-486-4 107-39-1 2,4,4-Trimethylpent-1-en – 

202-959-2 101-61-1 N,N,N',N'-Tetramethyl-4,4'-
methylendianilin 

– 

202-567-1 97-23-4 Dichlorophen – 

201-328-9 81-14-1 Moschusketon: 4'-tert-Butyl-2',6'-
dimethyl-3',5'-dinitroacetophenon 

x 

201-105-6 78-32-0 Trikresylphosphat m-m-m, m-m-p, 
m-p-p, p-p-p 

x 

201-103-5 78-30-8 Trikresylphosphat o-o-o, o-o-m,  
o-o-p, o-m-m, o-m-p, o-p-p 

x 

200-733-8 70-30-4 2,2'-Methylen-bis-(3,4,6-trichlor-
phenol) Hexachlorophen 

x 

222-182-2 3380-34-5 Triclosan x 
 

Da es sich bei diesen 10 möglichen Kandidatenstoffen bei 5 Stoffen um Biozide 
bzw. Pflanzenschutzmittel handelte, für die keine chemikalienrechtlich relevante 
Anwendung gefunden werden konnte und für die beiden Stoffe Hexachlorophen 
und Triclosan die chemikalienrechtlich relevante Verwendung (höchstwahrschein-
lich) kaum eine Rolle spielt, verblieben lediglich drei Stoffe, für die ein PBT-
Assessment durchgeführt wurde (siehe Tabelle 7). 

Tabelle 7: Potenzielle PBT/vPvB-Kandidatenstoffe aus Gruppe B. 

EG-Nummer  CAS-Nummer  Stoffname Monitoring-
daten  

vorhanden 

201-328-9 81-14-1 Moschusketon: 4'-tert-Butyl-2',6'-
dimethyl-3',5'-dinitroacetophenon 

x 

201-105-6 78-32-0 Trikresylphosphat m-m-m, m-m-p, 
m-p-p, p-p-p 

x 

201-103-5 78-30-8 Trikresylphosphat o-o-o, o-o-m,  
o-o-p, o-m-m, o-m-p, o-p-p 

x 
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4.4 PBT-Assessment 

Das PBT-Assessment wurde entsprechend dem IR/CSA-Leitfaden Teil C, Kapi-
tel R.11 “PBT-Assessment“ durchgeführt. Darin werden die Screening-Kriterien 
und die Kriterien des Anhang XIII der REACH-Verordnung erläutert. Im Kapitel 
R.11 wird die Vorgehensweise des PBT-Assessment für die einzelnen Kriterien 
in Abhängigkeit von den jeweils verfügbaren Informationen angeführt. End-
punktspezifische Informationen bzw. Vorschläge zur Dateninterpretation (Ermitt-
lung der Beweiskraft) sind wiederum jeweils den endpunktspezifischen Leitfä-
den (R.7b,c)16 zu entnehmen.  

 

4.4.1 Kresylphosphate 

Die beiden Kresylphosphate sind im Anhang I der Stoffrichtlinie bzw. Anhang VI 
der CLP-Verordnung harmonisiert eingestuft: 
Tri-p-tolylphosphat (EG: 201-105-6): Xn; R 21/22 – N; R 51-53 

Tri-o-tolylphosphat (EG: 201-103-5): T; R 39/23/24/25 – N; R 51-53 

Die Informationserfassung erfolgte mittels folgender Suchkriterien gemäß 
IR/CSA-Leitfaden, Kapitel R.3 “Information gathering“, welches insbesondere 
auch Referenzen zu den unten angeführten Datenbanken enthält: 
• CAS-Nummer und/oder Stoffname entsprechend ESIS (i. e. „tri-p-tolyl phos-

phate“ respektive „tri-o-tolyl phosphate“) und Synonym entsprechend N-class 
(tricresyl phosphate). CAS 78-30-8 und 78-32-0 – Daten (Referenzen) in 
ESIS, N-class (inkl. Summary Records), HSDB. 

• eChemPortal – CHRIP, EnviChem, ESIS, INCHEM. 
• Science Direct – Suchbegriffe: Tricresylphosphate (262 results – Suche ein-

geschränkt); Tricresylphosphate AND biodegradation (6 results – 3 aus-
gewählt aufgrund Abstract Inhalt); Tricresyl AND Phosphate AND biodegra-
dation (31 results – 6 ausgewählt). 

Nachdem alle verfügbaren Informationen zu den beiden Kresylphosphaten ge-
sammelt wurden, erfolgte deren Evaluierung. Dazu wurde der IR/CSA-Leit-
fadenteil R.4 “Evaluation of available information“ 17 herangezogen.  

 

 

 

 

 

                                                      
16 http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r7c_ 

en.pdf?vers=20_08_08. 
17 Guidance on information requirements and chemical safety assessment Chapter R.4: Evaluation 

of available informa-
tion.(http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r
4_en.pdf?vers=20_08_08) 
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4.4.1.1 Ergebnis der Literaturrecherche 

Persistenz 

KU & ALVAREZ (1982) maßen in einem Laboratory Activated-Sludge-Test die 
biologische Abbaubarkeit, um Informationen zu Abbauverhalten und möglichen 
Abbauprodukten zu erhalten. Die Halbwertszeit in dieser Studie für 14C Tri-p-
kresylphosphat wurde auf 7,5 Stunden geschätzt. KAWAGOSHI et al. (2002) zeig-
ten in einer Abbaubarkeitsstudie, dass Organosphosphorester innerhalb von 
zwanzig Tagen bis unter die Bestimmungsgrenze abgebaut wurden. MARTINEZ-
CARBALLO et al. (2007) konnten TCP (Trikresylphosphat) im Flusswasser nicht 
detektieren, fanden aber im Sediment der Schwechat TCP in einer Menge von 
39 µg/kg TG und 6,3 µg/kg TG in der Liesing. RICKING et al. (2003) untersuch-
ten 28 Wassersediment-Proben von Havel und Spree zwischen 1979 und 1995. 
Die gemessene Hintergrundkonzentration lag zwischen 10 und 100 ng/g TTP 
(Tritolylphosphat). Es konnte zwar potenzielle Abbaubarkeit nachgewiesen 
werden, jedoch wurde TTP auch in älteren Sedimentproben (1997/80) nachge-
wiesen, welches als Bestätigung für die Langlebigkeit dieser Substanz gilt. MUIR 
et al. (1985) wiesen eine Halbwertszeit für mTCP (Tri-m-kresylphosphat) in Se-
diment von 39 Tagen nach. HOWARD & DEO (1979) beschrieben die Abbaubar-
keit von Kresylphosphaten über Hydrolyse und zeigten, dass diese sehr unter-
schiedlich und auch langsam sein kann (zwischen 52 und 140 Tagen – in Ab-
hängigkeit von pH-Wert und Wasserhärte). CHO & TAKIMOTO (1995) untersuch-
ten das Verhalten und die Abbaubarkeit von TCP in Japan mit einem Modified-
Die-Away Test. Es zeigten sich jahreszeitliche Schwankungen und höhere Kon-
zentrationen im Sediment als im Wasser. TCP wurde allerdings innerhalb von 
10 Tagen abgebaut. SAEGER et al. (1979) konnten einen 97%igen Abbau von 
TCP innerhalb von 28 Tagen zeigen und auch die DANISH EPA (2000) zeigte, 
dass Trikresylphosphate innerhalb weniger Tage abgebaut werden. REEMTSMA 
et al. (2008) konnten auch eine Mineralisierung von über 70 % im Rahmen ei-
ner Untersuchung von Organophosphorverbindungen belegen. Jedoch kam es 
auch im Einzelfall zu einer nicht vollständigen Mineralisierung.  

 

Bioakkumulation 

Folgende BCF/log Kow-Werte konnten in der Literatur gefunden werden: 
SAEGER et al. (1979): BCF (Fisch): 750; log Kow: 5,1 (berechnet) 

MUIR et al. (1983):  log Kow: 5,1 (gemessen) 

paraTCP: BCF 770 ± 24 (Oncorhynchus mykiss) und 
709 ± 76 (Pimephales promelas) 

metaTCP: BCF 310 ± 52 (Oncorhynchus mykiss) und 
462 ± 3 (Pimephales promelas) 

FISK et al. (2003):  log Kow: 5,1 (gemessen), 4,9 (geschätzt) 

DANISH EPA (2000):  BCF: 165–281 (gemessen) 

log Kow: 5,1 
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• Toxizität 
Die DANISH EPA (2000) gibt einen Überblick über vorhandene Toxizitätsdaten für 
Trikresylphosphate: NOEC (Fisch, 35 d): 0,0001 mg/l. Auch FISK et al. (2003) 
geben NOEC-Werte von unter 0,01 mg/l für TCP an. DAWSON & JENNINGS 
(1975/77) geben sehr hohe LC50-Werte von 7.000 mg/l TCP für Lepomis 
macrochirus und 8.700 mg/l für Menidia belyllina an. Auch WONG & CHAU (1983) 
führten Messungen für Trikresylphosphate (jeweils für das ortho-, para- und me-
ta-Isomer) durch und erhielten für das ortho-Isomer die höchsten Toxizitäten (A. 
falcatus: 2,5 mg/l). 

 

4.4.1.2 Conclusio: Kresylphosphate 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass die Untersuchungen sehr unterschied-
liche Ergebnisse liefern, jedoch auch unter verschiedenen Bedingungen durch-
geführt wurden, was die Vergleichbarkeit schwierig macht. Jedoch lässt sich 
aus den neueren Studien und der aktuellen Datenlage zurzeit ableiten, dass 
Trikresylphosphate wahrscheinlich nicht persistent sind. Es ist jedoch darauf 
hinzuweisen, dass TCP in Monitoringstudien nachgewiesen wurde. Für die Be-
wertung des B-Kritieriums sind laut IR/CSA-Leitfaden Teil C, Kapitel R.11 “PBT-
Assessment“ gemessene Biokonzentrationswerte an Fisch vorzuziehen. In der 
Literatur konnte der höchste gemessene BCF von 709 ± 76 gefunden werden. 
Somit ist das B-Kriterium nicht erfüllt. Der Überblick der DANISH EPA (2000) über 
vorhandene Toxizitätsdaten weist darauf hin, dass für Trikresylphosphate das 
T-Kriterium wahrscheinlich erfüllt ist. Das Ergebnis des PBT-Assessments zeigt, 
dass Kresylphosphate wahrscheinlich nicht P und B sind, jedoch das T-Kri-
terium erfüllen. 

 

4.4.2 Moschusketon 

Der EU-Risikobewertung (RB 2005) der Substanz 4’-tert-butyl-2’,6’-dimethyl-
3’,5’ dinitroacetophenon (Moschusketon, CAS Nr: 81-14-1) ist zu entnehmen, 
dass dieser Stoff wahrscheinlich persistent und toxisch, aber mit einem gemes-
senen BCF-Wert von 1.380 nicht bioakkumulierend ist. Weiters geht aus der Ri-
sikobewertung hervor, dass Moschusketon nicht mehr innerhalb der EU produ-
ziert wird und der Import nach Europa im beobachteten Zeitraum rückläufig war 
(1992: 124 Tonnen; 2000: 35 Tonnen).  

Die Hauptfracht synthetischer Moschusduftstoffe gelangt in das Abwasser, da-
durch ergibt sich im Wesentlichen eine mögliche Schadwirkung für die aquati-
sche Umwelt. WIEGEL & STACHEL (2000) untersuchten die Konzentration von 
Moschusketon in Fischen Ende der 90er-Jahre und stellten an den deutschen 
Standorten eine Abnahme der Konzentration über die Jahre fest. Dies wurde 
auf die Verzichtserklärung der deutschen Industrie auf Moschusketon zurückge-
führt. Innerhalb der Studie wurden die höchsten Werte in der Elbe festgestellt, 
die wahrscheinlich auf relevante Emissionen tschechischer Klärwerke zurückzu-
führen sind (WIEGEL & STACHEL 2000).  

Eine Studie des Fraunhofer Instituts im Jahr 2005 untersuchte die Konzentrati-
on von Moschusketon in Fischen, Muscheln und Silbermöweneiern und stellte im 
Allgemeinen ebenfalls verhältnismäßig geringe Konzentrationen von < 0,1 ng/g 
Frischgewicht in der Muskulatur von Aalmutter bis 6,6 ng/g Frischgewicht in 
Brassenmuskulatur in diesem Zeitraum fest (FISCHER 2005). 
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Aus Literaturstellen geht hervor, dass höhere Konzentrationen an Moschuske-
ton in der aquatischen Biota vor allem im Abfluss von Kläranlagen bzw. in der 
Nähe menschlicher Ansiedlungen gefunden wurden. Bei Verwendung von Klär-
schlämmen als Dünger sollte in Betracht gezogen werden, dass sich Moschus-
verbindungen in Böden anreichern und akkumulieren können. In abgelegenen, 
naturbelassenen Gebieten konnte Moschusketon meist nicht bzw. nur in gerin-
gen Konzentrationen nachgewiesen werden (PECK & HORNBUCKLE 2004).  

In einer Studie des dänischen National Environment Research Institutes (NERI) 
konnte in keinem Tier der grönländischen und färöischen Fauna Moschusketon 
nachgewiesen werden (NERI 2004). 

 

4.4.2.1 Conclusio: Moschusketon 

Die Literaturrecherche zu Moschusketon führt zu dem Ergebnis (siehe Risiko-
bewertung RB 2005), dass Moschusketon wahrscheinlich persistent und toxisch, 
aber nicht bioakkumulierend ist.  

 

 

4.5 Endergebnis Gruppe B 

Unter Berücksichtigung des Entscheidungsbaumes konnte aus der Gruppe B 
kein geeigneter Kandidat für das Zulassungsverfahren identifiziert werden. Ein 
Grund dafür ist, dass ein großer Teil der relevanten Stoffe des Anhang I der 
Stoffrichtlinie bzw. Anhang VI der CLP-Verordnung bereits im Rahmen des EU-
PBT-Screening Programmes bearbeitet wurde und daher im gegenständlichen 
Projekt nicht mehr verfolgt wurde. Weiters ist zu beachten, dass es derzeit nur 
für 10 der 43 positiv gescreenten Stoffe österreichische Expositionsdaten gibt. 
In einem Folgeprojekt wäre zu prüfen, ob sich unter den restlichen 33 Stoffen 
geeignete – und hinsichtlich ihrer Verwendungen zulassungsrelevante – Kandi-
daten für ein Monitoringprogramm finden (siehe Tabelle 6). 
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5 GRUPPE C: SONSTIGE CMR-, PBT-, VPVB-
STOFFE UND ÄHNLICH 
BESORGNISERREGENDE STOFFE 

5.1 Hintergrund 

Ziel der Arbeiten in Gruppe C war die Erstellung einer Liste von nicht eingestuf-
ten CMR-Stoffen, noch nicht identifizierten PBT-/vPvB-Stoffen oder von ähnlich 
besorgniserregenden Stoffen, für welche aktuelle und verwendbare Expositi-
onsdaten vorliegen.  

Im Gegensatz zu den vorherigen Gruppen A und B wurde in der Gruppe C daher 
grundsätzlich auf alle SVHC-Eigenschaften geprüft. Zur Evaluierung der drei 
Haupteigenschaften wurde folgende Vorgangsweise gewählt:  

 

CMR-Stoffe 

Dieses SVHC-Kriterium wurde in der Gruppe C nicht gezielt gescreent. Es wur-
de lediglich bei bereits gut begründetem Verdacht recherchiert, da der SVHC-
Leitfaden zur Erstellung von Anhang XV-Dossiers zur Identifizierung von be-
sonders besorgniserregenden Stoffen18

 hauptsächlich harmonisiert eingestufte 
Stoffe in dieser Kategorie vorsieht. Für noch nicht harmonisiert eingestufte 
CMR-Stoffe sollte nach der Empfehlung des Leitfadens vorerst ein Dossier zur 
EU-weiten Einstufung nach Artikel 36 und 37 der CLP-Verordnung eingebracht 
werden.  

 

PBT-/vPvB-Stoffe  

Das PBT-Sceening bzw. -Assessment wurde gemäß IR/CSA-Leitfaden Teil C, 
Kapitel R.11 “PBT-Assessment“ und wie bereits in Gruppe B beschrieben, 
durchgeführt (siehe Kapitel 4.3). 

 

Ähnlich besorgniserregende Stoffe (ohne harmonisierte Einstufung) 

Unter diesen Punkt fallen, wie in Art. 57(f) der REACH-Verordnung angeführt, 
unter anderem Stoffe mit endokrinen Eigenschaften oder auch Stoffe, die 
Grenzfälle darstellen, da sie z. B. die PBT- oder vPvB-Kriterien (knapp) nicht er-
füllen, und dennoch Anlass zu Besorgnis geben. 

 

 

                                                      
18 Guidance for the preparation of an Annex XV dossier on the identification of substances of very 

high concern; http://reach.jrc.it/guidance_en.htm 
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5.2 Erstellung der Arbeitsliste zu Gruppe C 

Diese Gruppe beinhaltet Stoffe, die noch nicht nach der Stoffrichtlinie bzw. An-
hang VI der CLP-Verordnung eingestuft sind und für die aktuelle und verwend-
bare österreichische Expositionsdaten vorliegen. Die Daten stammen aus unter-
schiedlichen Messprogrammen des Umweltbundesamt, in denen u. a. folgende 
Medien beprobt wurden: Grundwasser, Oberflächenwasser, Deponiesickerwas-
ser, Trinkwasser, Sediment, Gebirgseen, Klärschlamm, Kläranlagen (Zu- und 
Ablauf), Biota, Nadeln, Boden, Hausstaub und Luft.  

Begonnen wurde daher mit einer Liste an Stoffen, für welche es grundsätzlich 
österreichische Monitoringdaten gibt. Die detaillierte und umfangreiche Evaluie-
rung dieser Expositionsdaten und ob diese auch den Kriterien des Entschei-
dungsbaumes standhalten, wurde erst in einem späteren Schritt durchgeführt. 

Von dieser Liste wurden schrittweise Substanzen gestrichen, um die Anzahl der 
möglichen Kandidatenstoffe einzuengen. Zuerst wurden Stoffe mit einer harmo-
nisierten Einstufung im Anhang I Stoffrichtlinie bzw. Anhang VI der CLP-Ver-
ordnung und Stoffe, deren hauptsächliche Verwendung nicht unter das Zulas-
sungsregime fällt (Pflanzenschutzmittel, Biozide, Arzneimittel, POP-Kandidaten) 
herausgenommen. 

Es entstand die Arbeitsliste C (siehe Tabelle 8). In dieser Liste wurden nach 
und nach die einzelnen Stoffe bzw Stoffgruppen näher betrachtet.  

Die Abschätzung und Beurteilung erfolgte aus Effizienzgründen hauptsächlich 
gruppenweise unter Berücksichtigung der Analogstrukturen. Aus diesem Grund 
wurden in einigen Fällen auch bereits gestrichene Stoffe (z. B. Anhang I-Einträ-
ge) oder Stoffe aus anderen Datenquellen ebenfalls im Rahmen dieser Grup-
pen mitberücksichtigt.  

Die SIN(Subsitute It Now!)-Liste (http://www.sinlist.org/) wurde dazu als zu-
sätzliche Informationsquelle herangezogen. Diese Liste (Version 1.0) wurde von 
NGOs erstellt und enthält 267 Chemikalien, die bereits als SVHC identifiziert 
wurden. Darunter befinden sich sowohl CMR-Stoffe und PBTs/vPvBs als auch 
ähnlich besorgniserregende Stoffe mit der SVHC-Eigenschaft “Eqivalent level of 
Concern“.  

Weiters wurde auch ein Abgleich mit der EU-Kandidatenliste endokrin wirksa-
mer Stoffe (EC/BKH 2000; Annex 15 List of 66 substances with classification 
high, medium or low exposure concern19) durchgeführt. 

Zusätzlich wurden mögliche Verwendungen bzw. Tonnagen recherchiert.  

Für alle relevanten Stoffgruppen wurde der Reihe nach ein PBT-Screening 
durchgeführt, wobei zuerst mit der OECD QSAR Application Toolbox für das B- 
und P-Kriterium begonnen wurde. Stoffe, die bereits hier das B- und/oder P-
Kriterium nicht erfüllten, wurden einem weiteren PBT-Screening anhand von Li-
teratur- und Datenbankrecherchen nicht mehr unterzogen. Erst nach der Prü-
fung des P- und B-Kriteriums wurde das T-Kriterium untersucht. 

                                                      
19 http://ec.europa.eu/environment/docum/pdf/bkh_annex_15.pdf 
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Parallel dazu wurde überprüft, ob diese Stoffe auch den Entscheidungsbaum 
passieren, d. h. ob geeignete, repräsentative österreichische Monitoringdaten 
vorhanden sind. In Tabelle 8 finden sich die Stoffe der Arbeitsliste nach Stoff-
gruppen gegliedert mit den jeweiligen Verwendungen. 

Tabelle 8: Gruppe C: Arbeitsliste nach Stoffgruppen gegliedert. 

Kategorie Stoffname CAS  Beispiel für Verwendungen 

Antioxidantien 4-tert-Butylphenol 98-54-4 in Reaktionsharz-Härter (Bauin-
dustrie) als Antioxidant, Pech 

Organische Zinn-
verbindungen 

Dibutylzinn 1002-53-5 Antifouling bei Schiffsanstrichen, 
Holz- u. Materialschutz, Dämm-
stoffe, Dichtmassen 
Holzschutzmittel, Materialschutz-
mittel, Desinfektionsmittel, Pflan-
zenschutzmittel, Additiv (Licht-
schutz) in Kunststoffen, 
Biozidausrüstung in Textilien (u. a. 
Sportbekleidung, Regenbeklei-
dung, Badesandalen, …) 
Schaumstoffmatratzen, Polyester 

Monobutylzinn 1118-46-3 

Tetrabutyzinn 1461-25-2 

Diphenylzinn 1135-99-5 

Triphenylzinn 668-34-8 

Tributylzinn 56573-85-4 

Komplexbildner N-Carboxymethyl-
iminobis(ethylen-
nitrilo)tetra-
essigsäure  
(DTPA) 

67-43-6 Komplexbildner zur Kontrolle der 
Metallionenkonzentration 
in wässrigen Systemen, Wasser-
enthärtung, 
Entfernung von Verunreinigungen 
durch Erdalkali- und Schwermetalle

Nitrilotriessigsäure
(NTA) 

139-13-9 Wasserenthärter, Waschmittel 

Aromatische 
Sulphonate 

Naphthalin-2-
sulfonsäure 

120-18-3 Synthetikleder, Farben 

Lineare Alkyl-
benzolsulfonate 
(LAS) 

C10-C14-LAS  
 

Waschmittel, Reinigungsmittel 

C12-LAS 

Phthalate Diethylphthalat 
(DEP) 

84-66-2 Weichmacher, Plastik,- Kunststoff-
industrie, Lacke  
 Dimetylphthalat 

(DMP) 
131-11-3 

Di-n-octylphthalat 
(DOP) 

117-84-0 Kunstharz 

Organo-
phosphate 

Tri-(dichloriso-
propyl)phosphat  

13674-87-8 Flammschutzmittel 

Triphenylphosphat 115-86-6 Schaumstoffmatrazen, Flamm-
schutzmittel 

Chlorinierte  
Paraffine 

Long chain PCAs 
(lPCAs, C>17) 

 
 
 

Flammschutzmittel, Farben 

C18-20, chloro 

C22-40, chloro 

Nitromoschus-
verbindungen 

Moschusambrette 
 

83-66-9 
 

Künstliche Duftstoffe, Qualitäts-
verbesserung (Haftung und Inten-
sität des Dufts) in Kosmetika 
und Konsumprodukten (Wasch- 
und Reinigungsmitteln, 
Duftverbesserern, 
Räucherstäbchen, …). 
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Polyzyklische 
Moschusverbin-
dungen 

AHTN (Tonalide) 
 
(1-(5,6,7,8-
Tetrahydro-
3,5,5,6,8,8-hexa-
methyl-2-naphthyl)-
ethan-1-on) 

1506-02-1 Künstliche Duftstoffe, Qualitäts-
verbesserung (Haftung und Inten-
sität des Dufts) in Kosmetika 
und in Konsumprodukten, Body 
Lotions 

HHCB (Galaxolide) 
 
(1-[2,3-Dihydro-
1,1,2,6-tetramethyl-
3-(1-methylethyl)-
1H-inden-5-
yl]ethan-1-on) 

1222-05-5 

AHDI (Phantolide) 
 
(1,1,2,3,3,6-
Hexamethylindan-5-
ylmethylketon) 

15323-35-0 Körperpflegemittel wie Seifen, 
Duschgels, Deodorants, Crèmes, 
Lotions, Shampoos 

ADBI (Celestolide) 
 
(6-tert-Butyl-1,1-
dimethylindan-4-
ylmethylketon) 

13171-00-1 

ATII (Traseolide) 
 
(1-[2,3-Dihydro-
1,1,2,6-tetramethyl-
3-(1-methylethyl)-
1H-inden-5-
yl]ethan-1-on) 

68140-48-7 

Industriechemi-
kalien 

Triphenylphosphin-
oxid 

791-28-6 Kunststoffindustrie Flammschutz-
mittel  

Quaternäre  
Ammoniumver-
bindungen 

Benzyl-C12-18- al-
kyldimethyl-, Chlo-
ride (BAC C12-18) 

68391-01-5 Weichspüler, Pflegeprodukte, 
Reinigungsmittel sowie auch  
Desinfektionsmittel 

Benzyl-C12-16-
alkyldimethyl-, Chlo-
ride (BAC C12-16) 

68424-85-1 

Di-C8-10-alkyl-
dimethyl-, Chloride 
(BAC C8-10) 

85409-22-9 

Benzyl-C12-14-
alkyldimethyl-,  
Chloride 

85409-22-9 

Didecyldimethyl-
ammoniumchloride 
(DDAC C10) 

7173-51-5 

DDAC-C12 
Didodecyldimethyl-
ammoniumchlorid 

3401-74-9 

DDAC-C14 
Dimethylditetradecyl-
ammoniumchlorid 

10108-91-5 

DDAC-C16 
Dihexadecyldimethyl
ammoniumchlorid 

1812-53-9 
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DDAC-C18 
Dimethyldioctadecyl
ammoniumchlorid 

107-64-2 

Triazole Tolyltriazole(Methyl-
1H-benzotriazole) 

29385-43-1 Frostschutz, Reinigungsmittel, 
Desinfektionsmittel 

4-/5-Tolyltriazole 
(TTri) 6-methyl-
benzotriazole) 

136-85-6 

 

 

5.3 Recherchen zu Stoffgruppen 

5.3.1 Quaternäre Ammoniumverbindungen (QAVs) und 
Tolyltriazole 

In der ersten Phase lag der Fokus auf der Gruppe der quaternären Ammonium-
verbindungen (QAVs) und den Tolyltriazolen. Diese beiden sehr heterogenen 
und großen Stoffgruppen werden hauptsächlich in Weichspülern, Pflegeproduk-
ten, Reinigungs- und Kühlmitteln sowie auch in Desinfektionsmitteln verwendet. 
Aufgrund ihres breiten Anwendungsbereiches und des Verdachtes auf Persis-
tenz wurde zuerst mit einem PBT-Screening begonnen. Sobald ein Kriterium 
nicht erfüllt wurde, wurde das Screening beendet. 

Die Ergebnisse des Screenings mittels Literaturrecherche finden sich in Tabelle 
9, die Ergebnisse mittels OECD QSAR Application Toolbox für das B- und P- 
Kriterium in Tabelle 10. 

Tabelle 9: Gruppe C: Ergebnisse des PBT-Screenings mittels Datenbankabfrage für 
QAVs und Triazole.  

Name P B T* 

Benzyl-C12-18-
alkyldimethyl-, Chloride 
(BAC C12-18) 
(CAS 68391-01-5) 

– log Kow:  
–0,31  
BCF < 0,2–5,9

96-h-EC50 Chlorella 
pyrenidosa = 0,67 mg/l 

Benzyl-C12-16-
alkyldimethyl-, Chloride 
(BAC C12-16) 
(CAS 68424-85-1) 

– – 96-h LC50 Pimephales  
promelas = 0,280 mg/l 
96-h LC50 Lepomis  
macrochirus = 0,515 mg/l 
96-h LC50 Oncorhynchus  
mykiss = 0,923 mg/l 

Di-C8-10-alkyldimethyl-, 
Chloride (BAC C8-10) 
(CAS 85409-22-9) 

– – – 

Benzyl-C12-14-
alkyldimethyl-, Chloride 
(CAS 85409-22-9) 

– – – 
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Didecyldimethyl 
ammoniumchloride 
(DDAC C10) (CAS 7173-
51-5) 

Readily 
biodegradable 

log Kow: 4,66 
EST BCF 71**

96-h EC50 Pimephales prome-
las = 0,33 mg/l 
96-h LC50 Oncorhynchus ki-
sutch = 1,0 mg/l 
96-h LC50 Lepomis macrochi-
rus = 0,32 mg/l 
96-h LC50 Oncorhynchus my-
kiss = 0,66 mg/l 
96-h LC50  Pimephales prome-
las = 0,19 mg/l 
96-h LC50 Oncorhynchus ki-
sutch = 0,424 mg/l 
96-h LC50 Oncorhynchus my-
kiss = 0,466 mg/l 
96-h LC50 Pimephales prome-
las = 0,195 mg/l 

DDAC-C12 Didodecyl-
dimethyl-
ammoniumchlorid  
(CAS 3401-74-9) 

DT50sed: 
140d 

EST BCF 
71*** 

– 

DDAC-C14 Dimethyldite-
tradecyl-
ammoniumchlorid  
(CAS 10108-91-5) 

DT50 sed: 
340d DT50 
soil: 74d, 
DT50 water: 
38d 

log Kow: 
1.975 EST 
BCF 71*** 

EC50 Selenastrum 
capricornutum = 3,20 mg/L 
(EST)*** 

DDAC-C16 
Dihexadecyldimethyl-
ammoniumchlorid  
(CAS 1812-53-9) 

DT50 sed: 
340d DT50 
soil: 74d, 
DT50 water: 
38d 

EST BCF 
71*** 

– 

DDAC-C18 
Dimethyldioctadecyl-
ammoniumchlorid  
(CAS 107-64-2) 

DT50 soil = 
500d DT50 
sed: 340d 
DT50 soil: 
74d, DT50 wa-
ter: 38d 

log Kow:3,80 
BCF: 104 

96-h EC50 Selenastrum 
capricornutum = 0,06 mg/l 
96-h LC50 Lepomis 
macrochirus = 1,04 mg/l 
96-h LC50 Pimephales 
promelas = 6,43 mg/l 
504-h NOEC Daphnia magna 
= 3,8 mg/ 
72-h LC50 Chironimus thummi 
= 1,12 mg/L 

Tolyltriazole(Methyl-
1H-benzotriazole) (CAS 
29385-43-1) 

readily 
biodegradable 
77 % after 28d 

log Kow: 1,7 
EST BCF 
4,2*** 

48-h LC50 Daphnia magna = 
73,7 mg/ll 
72-h EC50growth Scenedesmus 
subspicatus = 62 mg/l 

4-/5-Tolyltriazole (TTri) 
6-methylbenzotriazole) 
(CAS 136-85-6) 

DT50 sed: 
140d DT50 
soil: 30d, 
DT50 water: 
15d (EST) 

log Kow: 1,7 
EST BCF 
4,2*** 

– 

* Ein Stoff erfüllt das Kriterium "toxisch" (T), wenn die Konzentration, bei der keine 
Langzeitwirkungen (Langzeit NOEC) auf Meeres- oder Süßwasserlebewesen beobachtet 
werden kann, weniger als 0,01 mg/l beträgt 

** PBT-Profiler: Diese Datenbank, bestehend aus berechneten und experimentellen Werten, wird 
von der U.S. Environmental Protection Agency frei zur Verfügung gestellt.  

*** EST – estimated value from http://www.syrres.com/esc/physdemo.htm 

„ – „ weisen darauf hin, dass keine Informationen in den Datenbanken verfügbar waren 
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Tabelle 10: Gruppe C: Ergebnisse des P- und B-Screenings mittels der OECD QSAR 
Applikation Toolbox für QAVs und Triazole.20 

Name CAS Model EPISUITE 
Range 

 
Model EPISUITE 

Range 
 

log Kow [ ] UHL*[ ] 

Benzyl-C12-18-
alkyldimethyl-, Chloride 
(BAC C12-18) 

68391-01-5 2,93 (C12) 5,87 (C18) 2,77 
(C12) 

2,58 (C18)

Benzyl-C12-16-
alkyldimethyl-, Chloride 
(BAC C12-16) 

68424-85-1 2,93 (C12) 4,89 (C18) 2,77 
(C12) 

2,64 (C18)

Di-C8-10-alkyldimethyl-, 
Chloride (BAC C8-10) 

68424-95-3 2,69 (2 x C8) 4,66  
(2 x C10) 

3,12  
(2 x C8) 

3,00 (2 x 
C10) 

Benzyl-C12-14-
alkyldimethyl-, Chloride

85409-22-9 2,93 (C12) 3,91 (C14) 2,77 
(C12) 

2,71 (C14)

Didecyldimethylammo-
niumchloride (DDAC 
C10) 

7173-51-5 4,66 3,00 

DDAC-C12 Didodecyl-
dimethylammonium-
chlorid 

3401-74-9 6,62** 2,87 

DDAC-C14 
Dimethylditetradecyl-
ammoniumchlorid 

10108-91-5 8,59** 2,87 

DDAC-C16 
Dihexadecyldimethyl-
ammoniumchlorid 

1812-53-9 10,6** 2,62 

DDAC-C18 
Dimethyldioctadecyl-
ammoniumchlorid 

107-64-2 12,5** 2,50 

* UHL: Ultimate Half Life (für UHL < 2,2 gilt das P-Screening-Kriterium als erfüllt) 

** Die verwendeten QSAR-Modelle gehen von einer undissoziierten Form der vorliegenden Stoffe 
aus und berücksichtigen nicht die Hydrolyse der Substanzen in wässrigen Medien. Die 
dissoziierte Form ist wesentlich wasserlöslicher/polarer als die undissoziierte Form. Daher liegen 
in den meisten Fällen geschätzte log Kow-Werte weit über experimentell bestimmten Werten. 

 

 

5.3.1.1 Ergebnis 

Keiner der gescreenten Stoffe konnte die PBT-Screening-Kriterien erfüllen. Zu-
sammenfassend lässt sich bei den quaternären Ammoniumverbindungen fest-
stellen, dass es bei längerkettigen Verbindungen Hinweise auf eine verzögerte 
Abbaubarkeit gibt, jedoch zeigt sich gleichzeitig auch eine geringere akute To-
xizität. Die Gruppe der Triazole ist wahrscheinlich nicht persistent und aufgrund 
des geringen log Kow nicht bioakkumulierend. Ein Überblick über die Ergebnis-
se des PBT-Screenings liefert Tabelle 11. 

                                                      
20 Das B-Kriterium ist erfüllt, wenn der log Kow > 4,5 oder der BCF-Wert > 2.000 ist. Das P-Kriterium 

ist erfüllt, falls Biowin 2 oder 6 bei < 0,5 und Biowin 3 bei < 2,2 liegen. 
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Tabelle 11: Gruppe C: Ergebnisse des PBT-Screenings für QAVs und Triazole. 

Name P B  T* 

Benzyl-C12-18-alkyldimethyl-, Chlo-
ride (BAC C12-18) (CAS 68391-01-5) 

nein** nein – 

Benzyl-C12-16-alkyldimethyl-, Chlo-
ride (BAC C12-16) (CAS 68424-85-1) 

nein** nein*** – 

Di-C8-10-alkyldimethyl-, Chloride 
(BAC C8-10) (CAS 85409-22-9) 

nein** nein*** – 

Benzyl-C12-14-alkyldimethyl-,  
Chloride (CAS 85409-22-9) 

nein** nein – 

Didecyldimethylammoniumchloride 
(DDAC C10) (CAS 7173-51-5) 

nein nein – 

DDAC-C12 
Didodecyldimethylammoniumchlorid 
(CAS 3401-74-9) 

nein nein – 

DDAC-C14 
Dimethylditetradecylammonium-
chlorid (CAS 10108-91-5) 

möglicherweise 
ja 

nein – 

DDAC-C16 
Dihexadecyldimethylammonium-
chlorid (CAS 1812-53-9) 

möglicherweise 
ja 

nein – 

DDAC-C18 
Dimethyldioctadecylammonium-
chlorid (CAS 107-64-2) 

wahrscheinlich 
nicht 

nein – 

Tolyltriazole (Methyl-1H-benzo-
triazole) (CAS 29385-43-1) 

wahrscheinlich 
nicht 

nein – 

4-/5-Tolyltriazole (TTri) 6-methyl-
benzotriazole) (CAS 136-85-6) 

nein nein – 

*„ – „ weisen darauf hin, dass keine chronischen Daten für die eindeutige Zuordnung des T-
Kriteriums in den Datenbanken verfügbar waren 

** UHL > 2,2 

*** Für diese Stoffe sind nur QSAR-Ergebnisse vorhanden, welche jedoch verhältnismäßig höher 
liegen. Mit Hilfe von Analog-Konzepten kann ein Vergleich von QSAR-Ergebnissen (log Kow 
Range zw. 2,93 und 5,87) mit tatsächlich experimentell bestimmten Werten 
(Biokonzentrationsfaktor von 0,2 bis 5,9) für Benzyl-C12-18-alkyldimethyl-, Chloride 
herangezogen werden und daher kann davon ausgegangen werden, dass auch diese Stoffe 
nicht bioakkumulierend sind. 

 

5.3.2 Organische Zinnverbindungen 

5.3.2.1 Ergebnisse des PBT-Screenings mittels QSAR(s) 

Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es kaum valide QSAR-Modelle, die für die Berech-
nung der Eigenschaften von metallorganischen Verbindungen geeignet sind 
bzw. sind die Fehler bei der Verwendung „herkömmlicher“ Modelle groß. Diese 
QSAR-Modelle sind in der Regel nicht dazu geeignet, den Einfluss von Metall-
atomen und dissoziierbaren Metallionen (bei Salzen) auf die Eigenschaften der 
Substanzen quantitativ korrekt wiederzugeben. Eine Literaturrecherche ist in 
diesem Fall notwendig.  
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5.3.2.2 Ergebnisse des PBT-Screenings bzw. -Assessments mittels 
Literaturdaten 

In Tabelle 12 werden die Ergebnisse des PBT-Screenings/-Assessments im 
Überblick dargestellt. 

Tabelle 12: Gruppe C: Überblick der Ergebnisse des PBT-Screenings bzw. -Assessments. 

 P B T 
Monobutylzinn wahrscheinlich erfüllt, 

abhängig von Umweltbe-
dingungen 

nein nein 

Dibutylzinn wahrscheinlich erfüllt, 
abhängig von Umwelt-
bedingungen  

zu wenige Daten 
vorhanden, weitere 
Recherche notwendig 

 BCF-Assessment 

wahrscheinlich erfüllt

Tetrabutylzinn Im Rahmen der EU-PBT Subgroup wurde ein PBT-Assessment 
durchgeführt. Reines Tetrabutyzinn erfüllt zwar die Sceening-Kriterien, 
jedoch zeigt die Bioakkumulationsstudie, dass das B-Kriterium nicht 
erfüllt wird. Technisches Tetrabutylzinn enthält allerdings bis zu 30 % 
der PBT-Substanz Tributylzinn. 

Tributylzinn ja ja ja 
Diphenylzinn wahrscheinlich erfüllt, 

aber keine Daten vor-
handen 

zu wenige Daten vor-
handen, weitere Re-
cherche notwendig 

kaum Daten  
vorhanden 

Triphenylzinn wahrscheinlich erfüllt ja ja 
 

In den folgenden Tabellen werden die Ergebnisse der Studien des PBT-
Screenings bzw. -Assessments nochmals detaillierter abgebildet. 

Tabelle 13: Monobutylzinn – Ergebnisse des PBT-Screenings 

Mono-
butyl-
zinn 

P B T 

Details Monobutyltin (OECD 
301 F): 69 % degrada-
tion in 28 days – Readi-
ly biodegradable 
(CICAD-Report 73, 
WHO 2006) 
Butyltins in forest soils 
showed half-lifes rang-
ing from 6 months to 15 
years (CICAD-Report 
73, WHO 2006) 

Hazardous Sub-
stances Data 
Bank (HSDB): 
Mono-n-butyltin 
(118-46-
3)trichlorid: log 
Kow of 0,41 (est.)

For monobutyltins, the most sensi-
tive freshwater organism is the wa-
ter flea, Daphnia magna, with a 
chronic Maximum Acceptable Tox-
icant Concentration (MATC) of 
16 μg/L (from butyltin tris(2-ethyl-
hexylmercaptoacetate)) (Organotin 
Environmental Programme spon-
sored study, cited in Environment 
Canada, CEPA 2006). 
EC50: 25 mg/l acute for Daphnia for 
monobutyltin (immobilization) 
(CICAD-Report 73, WHO 2006 
EC50: (Daphnia magna) 49 mg/l/24h 
(STERNBECK et al. 2006) 

Er-
gebnis 

wahrscheinlich erfüllt, 
abhängig von Umwelt-
bedingungen 

nein nein 
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Tabelle 14: Dibutylzinn – Ergebnisse des PBT-Screenings 

Dibutyl-
zinn 
(DBT) 

P B T 

Details Dibutyltin (CAS 1002-
53-5) 35 % degrada-
tion in 28 days; 56 % 
in 74 days – readily, 
but failing 10-day win-
dow (CICAD-Report 
73, WHO 2006) 
 

Persistence: it is likely 
that the four (groups 
of) organotins being 
considered (TBT, 
DBT, DOT and TPT) 
will meet the P and vP 
criteria (RPA 2007) 
 

Dibutyltin (CAS 77-58-
7) Half life in soil: 
measured 122d 
(CICAD-Report 73, 
WHO 2006) 

 

DBT (CAS 1002-53-5): 
log Kow: (1,49 (EXP) 
(CICAD-Report 73, WHO 
2006) 
 
DBT (CAS 77-58-7): log 
Kow: 3,12 (EXP) (CICAD-
Report 73, WHO 2006) 
DBT (CAS 77-58-
7):BCFfish 15 (CICAD-
Report 73, WHO 2006) 
BCF 50 molluscs (CICAD-
Report 73, WHO 2006) 
BCF fish (1986)21 
BCF: 93,1–261,4 (Ulva 
obscura macroalgae) 
BCFs crucian carp (Ca-
rassius carassius grando-
culis) muscle: 12, verte-
bra: 46, liver:135, kidney: 
61 (MAMELONA & 
PELLETIER 2003 in HSDB-
Database) 
BCF predicted by 
EUSES2: 8,01 (DBTC); 
6.770 (DBTO) 
very high concentrations 
found in dungong tissue; 
BCFs calculated from 
TAKAHASHI et al. 1999; 
caprellids: 1.880–3.600, 
gammarid: 2.200, mussel: 
8.000, fish: 430–7.600. 
(HARINO et al. 2007; 
TAKAHASHI et al. 1999) 
 
For DBT and DOT, the 
BCF values are signifi-
cantly below 2.000. Given 
the differences in effects 
in freshwater and marine 
environments, it is possi-
ble that the corresponding 
BCF values in the marine 
environment might be 
somewhat higher but no 
reliable data were identi-
fied (RPA 2007) 

Dibutyltindichloride 
(683-18-1): DBT LC50 
(Daphnia magna) 
0,9 mg/l/24h 
(STERNBECK et al. 2006) 
0,015 mg/l chronic 
NOEC for Daphnia 
magna for Dibutyltin 
(CAS: 1002-53-59 (re-
production) (STERNBECK 
et al. 2006) 
Mussel (Mytilus edulis) 
NOEC 2 µg/l (LAPOTA et 
al. 1993 zit. in: 
STERNBECK et al. 2006) 
For dibutyltins, the most 
sensitive freshwater or-
ganism is Daphnia 
magna, with a 48-h EC50 
of 13 μg/L (from dibutyl-
tin bis(2-ethylhexyl-
mercaptoacetate)) 
(IUCLID 2002 cited in 
CEPA 2006). 
A 21-day (NOEC) of 
8 μg/L (from dibutyltin 
dichloride) was reported 
for Daphnia magna 
(ANALYTICAL BIO-
CHEMISTRY 
LABORATORIES, 1990 
cited in CEPA 2006) 

Ergebnis wahrscheinlich erfüllt, 
abhängig von Um-
weltbedingungen 

zu wenige Daten vorhan-
den, weitere Recherche 
notwendig  BCF-
Assessment 

wahrscheinlich erfüllt 

                                                      
21 http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB 
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Tabelle 15: Tetrabutylzinn – Ergebnisse des PBT-Screenings 

Tetrabutyltin 

Summary of the PBT Subgroup evaluation (Draft PBT Factsheet No. 88 under 
evaluation): 
“Tetrabutyltin is considered as a substance containing a PBT impurity and as a sub-
stance forming a PBT substance. Pure tetrabutyltin is considered as a PBT substance 
based on screening data. The substance fulfils the screening P/vP criteria, the 
screening B criterion and the screening T criterion. However, based on an experimen-
tal bioaccumulation study, in combination with a weight of evidence approach taking 
into account molecular size and solubility, it can be concluded that tetrabutyltin itself is 
most probably not meeting the B criterion. Tetrabutyltin forms tributyltin, which is a 
PBT substance (see PBT summary fact sheet nr. 95). Furthermore, technical grade 
tetrabutyltin contains tributyltin in a concentration of 15–30 %.” 22  

 

Tabelle 16: Diphenylzinn – Ergebnisse des PBT-Screenings. 

Diphenylzinn P B T 

Details TBT, TPT break down 
to DPT and MPT. The 
metabolites are, just 
like the metabolites of 
TBT, decreasing in 
toxicity (HOORN 
2003b).23 
 

Diphenyltin dich-
loride log Kow 
(octanol-water): 
Value: 1,38 
(EST) Ref: Mey-
lan, WM & How-
ard, PH (1995) in 
Toxnet Database

Es wurden keine Daten 
gefunden. Aber als 
Metabolit von 
Triphenylzinn werden 
ähnliche Eigenschaften 
angegeben (HOORN 
2003b)24 

Ergebnis wahrscheinlich erfüllt, 
aber keine Daten vor-
handen 

zu wenige Daten 
vorhanden, wei-
tere Recherche 
notwendig 

kaum Daten vorhanden 

In Literaturdatenbanken sind nur Daten in Zusammenhang mit 
Triphenylzinn als dessen Abbauprodukt zu finden. 

 

                                                      
22 http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/PBT_EVALUATION/PBT_sum088_CAS_1461-25-2.pdf 
23http://www.waddenzee.nl/fileadmin/wk/inhoud/Kennis/pdf/Werkdocument_zeehond_en_wat

erkwaliteit.pdf 
24http://www.waddenzee.nl/fileadmin/wk/inhoud/Kennis/pdf/Werkdocument_zeehond_en_wat

erkwaliteit.pdf 
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Tabelle 17: Triphenylzinn – Ergebnisse des PBT-Screenings 

Triphenylzinn P B T 

Details Based on this informa-
tion, tributyltin and tri-
phenyltin compounds 
meet the criterion for 
persistence in sedi-
ments (half-life ≥ 365 
days in sediment) as 
specified in the Persis-
tence and Bioaccumu-
lation Regulations of 
CEPA 1999 
(GOVERNMENT OF 
CANADA 2000 zit. in: 
CEPA 2006). 
The Koc for triphenyl-
tin hydroxide is 2.000, 
using a measured log 
Kow of 3,53 and a re-
gression-derived  
equation. According to 
a classification 
scheme, this esti-
mated Koc value sug-
gests that triphenyltin 
hydroxide is expected 
to have low mobility in 
soil. If triphenyltin hy-
droxide is released to 
soil, it either exists as, 
or is rapidly converted 
to oxides, hydroxides, 
carbonates or hy-
drated cation). Oxides, 
hydroxides, carbo-
nates or cations are 
not expected to leach 
through soil into 
groundwater. In a la-
boratory soil leaching 
study, triphenyltins 
were strongly attached 
to soil. This also sug-
gests that triphenyltins 
(such as triphenyltin 
hydroxide) may be ex-
pected to have low 
mobility in soil. The 
Freundlich parame-
ters, log k and 1/n for 
triphenyltin to sedi-
ment were 1,81 and 
0,793, respectively 
(HSDB) 

TPT bioconcen-
tration factors 
(BCFs) at pH 8 
were highest for 
Thymallus 
(2.200), followed 
by Chironomus 
(680) and Daph-
nia (190) (FENT 
2006). 
 
 

TPT is highly toxic to-
wards aquatic organ-
isms as an endocrine 
disruptor ((CICAD-
Report 73, WHO 2006). 
The most sensitive ef-
fect appears to be impo-
sex in gastropods and 
NOEC is assumed to be 
less than 1 ng/L. The 
96-h LC50 to fish (Fat-
head minnow) and 
copepods is 7,1 μg/L 
and 8 μg/L respectively, 
and LC50 in a 48-h ex-
posure for Daphnia 
magna were 10–200 μg/L 
(WHO 1999). The NOEC 
for reproduction in 
Daphnia magna in a 21-
day exposure is reported 
to 0,1 μg/L. The toxicity 
towards algae depends 
on species and occurs 
from approximately 
1 μg/L (WHO 1999). TBT 
and TPT are responsible 
for imposex in snails, 
neo- and mesogastro-
pods, a phenomenon 
where females develop 
male sexual characteris-
tica (HORIGUCHI et al. 
1997 zit. in: SFT 2007). 

Ergebnis wahrscheinlich  
erfüllt 

ja ja 
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Tabelle 18: Tributylzinn – Ergebnisse des PBT-Screenings 

Tributylzinn P B T 

Details fullfilled accord-
ing to PBT Fact-
sheet 095 
(TBTO)*** 

log Kow: 4,10 
(EXP) Ref : ARNOLD
et al. (1997)** 
Tributylstannane: 
log Kow Estimated: 
7,35 (HSDB) 
 

TBT is most known for 
its high toxicity towards 
some aquatic organ-
isms, in particular to ma-
rine molluscs as an en-
docrine disruptor (WHO 
1990 zit. in SFT 2007). 
For example, the NOEL 
for the development of 
imposex in female 
dogwhelks is below 
1,5 ng TBT/L. The 96h 
LC50 to fish range be-
tween 1,5 μg/L and 
36 μg/L (WHO 1990 Zi-
tiert in SFT 2007). TBT 
and TPT are responsible 
for imposex in snails, 
neo- and mesogastro-
pods, a phenomenon 
where females develop 
male sexual characteris-
tica (HORIGUCHI et al. 
1997 zit. in: SFT 2007) 

Ergebnis ja ja ja 

Zusammenfassung des PBT-Factsheets*** von Bistritbutylzinn-
oxid (CAS 56-35-9):Tributyltin, the aqueous transformation product 
of bis(tributyltin) oxide, fulfils the P, B and T criteria. Furthermore, 
bis(tributyltin) oxide fulfils the T criterion for human health due to 
the hazard classification of tributyltin compounds. Bis(tributyltin) 
oxide is considered to be a PBT substance. 

* http://www.waddenzee.nl/fileadmin/wk/inhoud/Kennis/pdf/Werkdocument_zeehond_en_ 
waterkwaliteit.pdf 

** http://toxnet.nlm.nih.gov/cgi-bin/sis/htmlgen?HSDB 

*** http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/PBT_EVALUATION/PBT_sum095_CAS_56-35-9.pdf 

 

5.3.2.3 Ergebnisse des PBT-Screenings- bzw. -Assessments 

Unter den gescreenten organischen Zinnverbindungen erfüllen Tributylzinn si-
cher und Triphenylzinn und Dibutylzinn wahrscheinlich die PBT-Kriterien. Für 
Tetrabutylzinn wurde bereits im Rahmen der EU-PBT-Subgroup ein Assess-
ment durchgeführt. Reines Tetrabutyzinn erfüllt zwar die Sceening-Kriterien, je-
doch zeigt die Bioakkumulationsstudie, dass das B-Kriterium nicht erfüllt wird. 
Technisches Tetrabutylzinn enthält aber bis zu 30 % der PBT-Substanz Tributyl-
zinn. Recherchen über die Verwendung von Tetrabutylzinn zeigen jedoch, dass 
Tetrabutylzinn hauptsächlich als Vorprodukt für die Herstellung von Mono- und 
Dibutylzinnverbindungen ohne eigene Verwendung (LEISEWITZ et al. 2000, zit. 
in: UMWELTBUNDESAMT DESSAU 2007) eingesetzt wird. Für Dibutylzinn wäre der 
nächste Schritt ein BCF-Assessment, da zur eindeutigen Evaluierung dieses 
Kriteriums zurzeit die Daten nicht ausreichend sind. 
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5.3.3 Polyzyklische Moschusverbindungen 

5.3.3.1 Ergebnisse des PBT-Screenings mittels QSAR(s) 

Als weitere größere Gruppe lassen sich Moschusverbindungen zusammenfas-
sen, soweit sie nicht bereits in Gruppe B behandelt wurden (siehe dazu Kapitel 
4.4.2 Moschusketon). Die berechneten log Kow-Werte liegen für alle diese Ver-
bindungen oberhalb des Screening-Kriteriums von 4,5. Die BCF-Werte von ATII 
(Traseolide) liegen für beide Modelle oberhalb von 2.000. Für die anderen Ver-
bindungen liegen die mit “BCF EpiSuite“ berechneten Werte unterhalb und die 
mit “Bintein Fish Bioconcentration“ berechneten Werte oberhalb von 2.000. Alle 
Verbindungen bis auf ATII erfüllen der Berechnung nach das P-Kriterium. 

Resümee: ATII (Traseolide) erscheint am „sichersten“, die P- und B-Kriterien 
zu erfüllen, obwohl der mit BCF EpiSuite berechnete Wert von 2.080 knapp ist 
und die Substanz mit einem UHL(Ultimate Half Life)-Wert von 2,24 oberhalb 
von 2,2 liegt und somit das P-Kriterium nicht erfüllt. Grundlage für diese Ein-
schätzung ist, dass der berechnete UHL-Wert Unsicherheit besitzt und in einem 
Versuch „tatsächlich“ niedriger liegen könnte. Die anderen Moschusverbindun-
gen erfüllen das Screening-Kriterium für die Persistenz (Biodegradationswahr-
scheinlichkeit und UHL). Die Bioakkumulation ist durch die Ergebnisse beider 
BCF-Modelle nicht eindeutig geklärt. Daher kann nicht ausgeschlossen werden, 
dass auch diese Substanzen das B-Kriterium erfüllen. In Tabelle 20 sind die Er-
gebnisse der Berechnung mittels der OECD QSAR Application Toolbox ange-
führt. 

 

5.3.3.2 Ergebnisse des PBT-Screenings mittels Literaturdaten 

Für folgende polyzyklische Moschusverbindungen wurde ein PBT-Screening durch-
geführt: Galaxolide (HHCB), Tonalide (AHTN), Phantolide (AHDI), Celestolide 
(ADBI), Traseolide (ATII). Für die beiden Moschusverbindungen Galaxolide und 
Tonalide wurde bereits im Rahmen der EU-PBT-Subgroup ein Assessment 
durchgeführt, welches ergab, dass weder für HHCB25 noch für AHTN26 die PBT-
Kriterien zutreffen. Für die übrigen drei polyzyklischen Moschusverbindungen 
Phantolide (AHDI), Celestolide (ADBI) und Traseolide (ATII) konnten keine Da-
ten hinsichtlich Persistenz gefunden werden. Basierend auf dem vorliegenden 
log Kow (< 4) erfüllen jedoch auch sie das B-Kriterium (log Kow > 4) nicht. 

                                                      
25 http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/PBT_EVALUATION/PBT_sum001_CAS_1506-02-1.pdf 
26 http://ecb.jrc.ec.europa.eu/documents/PBT_EVALUATION/PBT_sum002_CAS_1222-05-5.pdf 
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Tabelle 19: Gruppe C: Ergebnisse des PBT-Screenings der polyzyklischen 
Moschusverbindungen.  

 HHCB 
Galaxolide 

AHTN 
Tonalide 

AHDI 
Phantolide 

ADBI 
Celestolide 

ATII 
Traseolide 

CAS  1222-05-5 1506-02-1 15323-35-0 13171-00-1 68140-48-7 

EG  214-946-9 216-133-4 239-360-0 236-114-4 268-799-0 

EU-PBT-List – 
Result 

PBT 2 not 
fulfilling (NL)

PBT 1 not 
fulfilling (NL)

– – – 

PBT-Profiler 
(estimated)* 
 

P Sediment: 
DT50: 540 

Sediment: 
DT50: 540 

Sediment: 
DT50: 540 

Sediment: 
DT50: 540 

Sediment: 
DT50: 540 

B BCF: 13.000 BCF: 2.200 BCF: 950  BCF: 1.100  BCF: 1.100 

T 0,005 mg/l 
fish 

0,004 mg/l 
fish 

0,01 mg/l fish 0,009 mg/l 
fish 

0,004 mg/l 
fish 

MÜLLER (2002) Die polyzyklischen Moschusduftstoffe treten im Klärschlamm in deut-
lichen Konzentrationsabstufungen auf. Wird der mittlere Galaxolide-
Gehalt gleich 100 % gesetzt, so finden sich die weiteren PMF im 
Sommer 2000 in folgenden Abstufungen: Tonalide = 38 %; 
Traseolide = 3,7 %; Phantolide = 2,6 % und Celestolide = 1,3 %. Für 
die Winterbeprobung wurden ähnliche Abstufungen gemessen. Auch 
dies deutet darauf hin, dass es sich bei den Unterschieden der bei-
den Beprobungsphasen nur um zufällige Abweichungen handelt. 

log Kow: 3,35 log Kow: 3,41 log Kow: 3,24 log Kow: 3,25 log Kow: 3,41

STEVENS 2006  
(in RB Tonalide) 
UK, n = 14 in 
sludge 

27 mg/kg dry 4,7 mg/kg dry 0,41 mg/kg 
dry 

0,071 mg/kg 0,45 mg/kg 

SWEDISH EPA 
(2003) 

ADBI, ADII, AHDI waren unter der Bestimmungsgrenze 

* PBT-Profiler: Diese Datenbank, bestehend aus berechneten und experimentellen Werten, wird 
von der U.S. Environmental Protection Agency frei zur Verfügung gestellt. Laut PBT-Profiler 
erfüllen einige der polyzyklischen Moschusverbindungen die PBT-Kriterien. Der PBT-Profiler 
liefert in diesem Fall aber nur berechnete Werte. Galaxolide und Tonalide wurden bereits einem 
detailierten PBT-Assessment unterzogen und zeigen, dass sich geschätzte und gemessene 
Endpunkte sehr gegensätzlich verhalten (http://www.pbtprofiler.net/). 

 

5.3.3.3 Ergebnisse des PBT-Screenings 

Die Gruppe der polyzyklischen Moschusverbindungen, für welche ein PBT-
Screening mittels OECD QSAR Toolbox und mittels Literaturrecherche durch-
geführt wurde, erfüllt die PBT-Kriterien nicht.  

 

5.3.4 Weitere Stoffe 

Alle anderen Verbindungen der Arbeitsliste erfüllen nach den berechneten Wer-
ten mittels der OECD-QSAR Application Toolbox die P- und B-Kriterien nicht. 
Da davon ausgegangen wird, dass geschätzte Werte konservativere Ergebnis-
se liefern, entfällt für diese Stoffe somit ein zusätzliches PBT-Screening mittels 
Literaturrecherche. 

In Tabelle 20 sind die Ergebnisse der Berechnung mittels der OECD QSAR 
Application Toolbox angeführt.  
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5.4 Endergebnis der Gruppe C 

Unter Berücksichtigung der Kriterien des Entscheidungsbaumes konnte aus der 
Gruppe C kein geeigneter Kandidat für die Zulassung mit CMR- oder PBT-
/vPvB-Eigenschaften identifiziert werden.  

Triphenylzinn erfüllt die PBT-Screening-Kriterien, jedoch sind zu Zeit noch keine 
geigneten österreichischen Monitoringdaten vorhanden. Tetrabutylzinn – selbst 
kein PBT – enthält im technischen Zustand bis zu 30 % Tributzinn, welches die 
PBT-Kriterien erfüllt. Technisches Tetrabutylzinn findet aber seine hauptsächli-
che Verwendung als Vorprodukt für die Herstellung von Mono- und Dibutyl-
zinnverbindungen ohne eigene Verwendung. Für Tributylzinn und Dibutylzinn 
sind die PBT-Kriterien (wahrscheinlich) erfüllt und geeignete Monitoringdaten 
vorhanden, jedoch wurden zwischenzeitlich zusätzliche Beschränkungen auf 
EU-Ebene erlassen. Laut Entscheidung der EU-Kommission 2009/425/EG tre-
ten schrittweise ab 2010 weitreichende Verbote in Kraft.  

Es sollte daher in einem Folgeprojekt noch geprüft werden, ob sämtliche rele-
vante Verwendungen von der neuen Beschränkung erfasst werden. 

Zur Identifizierung von Stoffen mit „ähnlich besorgniserregenden“ Eigenschaften 
wurden die entsprechenden Substanzen der SIN-Liste und der EU-Kandidaten-
liste endokrin wirksamer Stoffe (EC/BKH 2000; Annex 15 List of 66 substances 
with classification high, medium or low exposure concern28) auf das Vorhan-
densein österreichischer Expositionsdaten überprüft. Für die folgenden fünf 
Stoffe, welche sowohl in der SIN-Liste als auch in der EU-Kandidatenliste en-
dokrin wirksamer Stoffe (vertreten sind, stehen Monitoringdaten zur Verfügung: 
• 4-tert-Butylphenol 
• Bisphenol A 
• Nonylphenol 
• Galaxolide 
• Tonalide 
 

Die detaillierte Bewertung der endokrinen Eigenschaften dieser Stoffe sowie die 
zugrunde liegende Methodik und deren Relevanz für das Zulassungsverfahren 
wird im folgenden Kapitel 6 beschrieben. 

                                                      
28 http://ec.europa.eu/environment/docum/pdf/bkh_annex_15.pdf 
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6 ÄHNLICH BESORGNISERREGENDE STOFFE: 
ENDOKRINE WIRKSAMKEIT 

6.1 Vorgangsweise zur Evaluierung der endokrinen 
Wirksamkeit 

Die Bedeutung von endokrin wirksamen Substanzen besteht in der Beeinflus-
sung höchst komplexer und sensibler Stoffwechselvorgänge durch Bindung der 
Stoffe an Rezeptoren. In der Umwelt wurde beobachtet, dass endokrin wirksa-
me Substanzen zum Auftreten von Missbildungen sowie zu Störungen in der 
Fortpflanzung und Reproduktion mancher Arten führen und die Immunabwehr 
und das Verhalten beeinflussen. Für die menschliche Gesundheit wird der Zu-
sammenhang mit abnehmender Spermienqualität, vermehrtem Auftreten von 
Missbildungen im Genitalbereich bei männlichen Neugeborenen sowie ver-
mehrtem Auftreten bestimmter, hormonabhängiger Krebsarten hergestellt. Wei-
ters werden auch Effekte auf das Verhalten bei Exposition in der Entwicklungs-
phase diskutiert. 

Um eine einheitliche, wissenschaftlich fundierte und “state of the art“-Vorgangs-
weise bei der Bewertung des Kriteriums „Endokrine Wirksamkeit“ zu gewähr-
leisten, wurde vorab eine ausführliche Recherche zur Methodik durchgeführt. 
Insbesondere Grundlagendokumente der EU, der WHO, der OECD und der 
US-EPA wurden herangezogen. Die Vorgangsweise der unterschiedlichen Gre-
mien ist ähnlich und erfolgt teilweise in enger Übereinstimmung bzw. in Koope-
ration.  

Die Ergebnisse der Recherchen sind im Folgenden kurz zusammengefasst. 

 

6.1.1 Europäische Union 

Die Strategie der EU im Zusammenhang mit endokrin wirksamen Stoffen ist auf 
der Endocrine Disrupters Website abgebildet: 
http://ec.europa.eu/environment/endocrine/strategy/substances_en.htm 

Die Strategie wurde 1999 beschlossen und beinhaltete sowohl sofortige Aktivi-
täten als auch mittelfristige und langfristige Vorhaben: 
http://ec.europa.eu/environment/docum/99706sm.htm 

Im Jahr 2000 beschloss das Europäische Parlament eine Resolution, wonach 
die Europäische Kommission auf Grundlage des Vorsorgeprinzips unverzüglich 
Substanzen mit endokrinen Eigenschaften identifizieren und sofortige Maß-
nahmen ausarbeiten sollte.  

Besondere Bedeutung hat die internationale Zusammenarbeit. Im Auftrag der 
Kommission wurden vom Institut für Umwelt und Gesundheit sowohl die inter-
nationalen und europäischen Aktivitäten und Entwicklungen zum Thema zu-
sammengefasst, als auch die Einschätzung der prioritären endokrin wirksamen 
Stoffe bzw. des Handlungsbedarfs (EC/IEH 2003). 

Im Rahmen dieses Projektes wurden 564 Substanzen mit Verdacht auf endo-
krine Wirksamkeit hinsichtlich ihrer Effekte auf die Umwelt und auf die mensch-
liche Gesundheit geprüft; davon wurden 146 als persistent in der Umwelt oder 
in großen Mengen produziert eingestuft. Von diesen Stoffen wurden 66 Sub-
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stanzen mit eindeutigem Beweis auf endokrine Wirksamkeit identifiziert (Kate-
gorie 1: high concern). Weitere 52 Chemikalien zeigten Hinweise auf endokrine 
Wirksamkeit (Kategorie 2: medium concern). Die verbleibenden Stoffe fielen in 
Kategorie 3 (low concern).  

In einem daran anschließenden Projekt (EC 2007) wurden insgesamt 575 Sub-
stanzen in Bezug auf endokrine Wirksamkeit überprüft, von diesen zeigten 320 
endokrine Wirksamkeit oder Potenzial, während 109 Stoffe aufgrund ungenü-
gender oder unzureichender Daten nicht in die Prioritätsliste aufgenommen 
wurden. Die Mehrheit der Substanzen war bereits im Rahmen der EU-Gesetz-
gebung verboten oder beschränkt (auch aufgrund anderer Effekte oder Gründe) 
bzw. in Bewertung. 

Mittelfristig ist die Kommission an der OECD-Endocrine Disrupter Testing and 
Assessment Task Force (EDTA) beteiligt, in deren Rahmen validierte Testme-
thoden entwickelt werden sollten. Darüber hinaus wurden im Rahmen der For-
schungsrahmenprogramme FP5-7 Studien zu endokrin wirksamen Stoffen 
durchgeführt. 

Schließlich ist, im Rahmen der langfristigen Aktionen, die Integration von REACH 
sowie die Entwicklung von Umweltqualitätsnormen für prioritäre Stoffe der Was-
serrahmenrichtlinie sowie der Vorschlag zur Überarbeitung der Pflanzenschutz-
mittelrichtlinie zu nennen. 

Die Website der EU zu der Thematik der endokrin wirksamen Stoffe und der 
diesbezüglichen EU-Strategie sowie Studien und eine Datenbank sind unter 
folgendem Link abrufbar: 
http://ec.europa.eu/environment/endocrine/strategy/ 
substances_en.htm#report1 und  
http://ec.europa.eu/environment/ endocrine/documents/studies_en.htm 

 

6.1.2 Organisation für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Ent-
wicklung (OECD) 

Im Rahmen ihres Programms für die Entwicklung validierter Testmethoden ist 
die OECD dabei, Protokolle für Tests zu entwickeln, die zur Detektion endokrin 
wirksamer Stoffe verwendet werden können. Dafür wurde eine eigene Task 
Force ins Leben gerufen (EDTA – Endocrine Disrupters Testing and Assess-
ment). Die Validierung einiger Methoden (z. B. Hershberger-Test, Uterotrophic 
Assay oder enhanced OECD 407) ist bereits abgeschlossen oder steht kurz vor 
der Fertigstellung. Mit Hilfe dieser Tests werden allerdings bisher nicht alle 
Wirkmechanismen abgedeckt über die eine Störung des endokrinen Systems 
erfolgen kann. 

Um die Vielzahl an Stoffen mit potenziell endokriner Wirkung zu analysieren, 
schlägt die OECD ein Schema mit 5 verschiedenen Stufen (Level) vor 
(conceptual framework: http://www.oecd.org/document/58/0,3343,en_2649_ 
34377_2348794_1_1_1_1,00.html): 
Level 1: Sortierung und Priorisierung  physikalisch-chemische Eigenschaf-

ten, Exposition 
Level 2: In vitro-Tests  Rezeptor-Bindung, Transkriptionsaktivierung, QSAR(s) 
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Level 3: In vivo-Tests  “Uterotrophic Assay“, “Hershberger Assay“, “Fish Vi-
tellogenin Assay“ 

Level 4: In vivo-Tests  “enhanced OECD 407“, “Rat Pubertal assay“, “Fish 
Gonadal Hisotpath. Assay“ 

Level 5: In vivo-Tests  1-/2-Generationen Studien in Säugetieren, partieller 
oder vollständiger “life-cycle“ Test (Fische, Vögel) 

Die Tests nehmen von Level 1 bis Level 5 an Komplexität und Aussagekraft zu. 
Während ein einzelner in vitro-Test (z. B. Rezeptor-Bindung) nur ein Vorscree-
ning-Ergebnis darstellt, aus dem nur ein Hinweis auf eine mögliche endokrine 
Wirkung hervorgeht, geben positive Befunde einer Mehrgenerationen-Studie 
Hinweise auf eine Schädigung der endokrinen Regelkreise im lebenden Orga-
nismus. Ein positives Ergebnis einer Mehrgenerationenstudie klärt jedoch meis-
tens nicht den zugrundeliegenden Wirkmechanismus auf; dieser kann wiede-
rum besser in einem in vitro-Test oder einem entsprechenden in vivo-Test (z. B. 
Uterotrophic Assay) nachgewiesen werden. Die verschiedenen Levels dieses 
Schemas sollen daher nicht nacheinander durchlaufen werden, sondern es soll 
auf Basis der vorhandenen Daten von Stoff zu Stoff entschieden werden, wie 
weiter vorzugehen ist. Das Schema gibt einerseits Anleitung, anhand der vor-
handenen Daten über eine mögliche endokrine Wirkung zu entscheiden, ande-
rerseits hilft es dabei, Daten-Lücken zu identifizieren, die mit Hilfe der Tests in 
den verschieden Levels gefüllt werden können. 

 

6.1.3 Weltgesundheitsorganisation (WHO) 

Das WHO-IPCS Dokument “Global Assessment of the state-of-the-science of 
endocrine disruptors”(WHO/PCS/EDC/02.2: http://www.who.int/ipcs/ publica-
tions/new_issues/endocrine_disruptors/en/index.html) bietet eine Zusam-
menfassung der zum damaligen Zeitpunkt (2002) bestehenden wissenschaftli-
chen Hintergründe in Bezug auf endokrine Wirksamkeit in der Umwelt bzw. auf 
den Menschen. Es bietet eine sehr genaue Beschreibung der Wirkungsweisen 
von endokrin wirksamen Substanzen, fasst kritische Punkte zusammen (wie 
z. B. Dose-Response Kurven, die bei endokrin wirksamen Stoffen nicht wirklich 
zur Anwendung kommen können, da hormonähnliche Stoffe häufig nur in einer 
bestimmten physiologischen Konzentration Wirkungen hervorrufen) und be-
schreibt mögliche Wirkungen auf Menschen und die Umwelt. In einem weiteren 
Kapitel werden kausale Kriterien (Elemente) festgelegt, die für die Bewertung 
von EDs in Frage kommen können, welche in dem vorgeschlagenen Frame-
work niedergelegt werden sollten. Da es sich hierbei eher um die Auswertung 
von Humanstudien handelt, und darum, wie dadurch EDs gefunden werden 
können, werden sie hier nicht genauer wiedergegeben.  

 

6.1.4 US-Environmental Protection Agency (EPA) 

Die US-EPA startete 1998 ein Screening-Programm, um endokrin wirksame 
Substanzen zu identifizieren: Endocrine Disrupter Screening Programm (EDSP). 
Dieses läuft unter dem Gemeinsamen Lebensmittel-, Drogen- und Kosmetika-
Gesetz FFDCA (Fed. Food, Drug and Cosmetic Act): “Whether certain sub-
stances may have an effect in humans that is similar to an effect produced by 
an naturally occurring estrogen, or such other endocrine effect as the Adminis-
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trator may designate”. Die Ziele des Programms umfassen Informations- und 
Datenbereitstellung, Evaluierung der Risiken (für Gesundheit und Umwelt), 
Identifikation von Schadeffekten (“adverse effects”) sowie in weiterer Folge ge-
eignete Schritte zur Risikominimierung. 

Der Vollzug erfolgt durch das EDSTAC-Komitee (EDS Screening and Testing 
Committee, unter FACT – Federal Advisory Committee Act) welches sich aus 
Vertreterinnen/Vetretern von Industrie (Chemikalien und Pestizid-Produzenten), 
Behörden, Arbeitnehmerschutz, öffentlichen Umwelt- und Gesundheitsorganisa-
tionen sowie Wissenschafterinnen und Wissenschaftern zusammensetzt. 

Das Risiko für Gesundheit und Umwelt soll in einem mehrstufigen Verfahren 
untersucht werden (“Tiered approach”). Im ersten Schritt sollen mit Hilfe einer in 
vitro-Testbatterie Substanzen identifiziert werden, die mit dem Östrogen-, And-
rogen- oder Thyroid-Rezeptor interagieren. Bei positiven Ergebnissen in der 
ersten Stufe folgt die weitere Prüfung. In Stufe 2 wird getestet, ob die Effekte 
dosisabhängig sind sowie ob nachteilige Wirkungen in vivo nachweisbar sind 
(“adverse effects“). 

Im Protokoll zum Expertenmeeting der FIFRA 200829 wird vermerkt, dass Stufe 
1-Tests geeignet sind, um nach endokrin wirksamen Stoffen zu screenen. Wei-
ters wurde konstatiert, dass es notwendig ist, einige der Methoden weiter zu 
verbessern, da sie nicht dem Stand der Wissenschaft entsprechen und die 
Wirkweise der Substanzen nicht abbilden können. Eine Übersicht über die 
Tests, deren Beschreibung, Vor- und Nachteile, Validierungsexperimente, in-
klusive detailliertem wissenschaftlichen Review findet sich unter: 
http://www.epa.gov/endo/pubs/ assayvalidation/status.htm 

Eine Reihe von “High Production Volume“-Chemikalien sowie Wirkstoffe und 
inaktive Substanzen in Pestiziden wurden vorerst diesem Screeningprogramm 
unterzogen: Die Prioritätensetzung und Liste der Chemikalien ist unter Priority 
setting approach and list of chemicals: http://www.epa.gov/scipoly/oscpendo/ 
pubs/prioritysetting/ abrufbar und enthält hauptsächlich Pestizide. Auch 
Phthalate (darunter DBP BBP, DMP, DsoP(Disecoctylphthalat) und Azeton, 
Methylethylketon und Toluol sind in das Programm aufgenommen. (Inerts: 
http://www.epa.gov/opprd001/inerts/). 
 

 

6.2 Vorgangsweise im Rahmen des Projekts 

Übereinstimmend wurde bei allen beschriebenen Institutionen eine ähnliche Vor-
gangsweise/Betrachtung beobachtet, die ein stufenweises Verfahren vorsieht. 
In vitro-Daten können Hinweise auf endokrine Wirksamkeit sowie Wirkmecha-
nismen (Rezeptorbindungen) liefern. Schließlich gibt es eine Reihe von Tests 
die in vivo endokrine Wirkungen nachweisen. Ergebnisse von validen Mehr-Ge-
nerationen-Studien oder Lebenszyklustests haben generell einen hohen Stel-
lenwert in der Bewertung. Die OECD hat international eine Schlüsselrolle bei der 
Entwicklung und Validierung der Nachweismethoden sowie deren Bewertung. 

                                                      
29 Das Protokoll des Meetings vom März 2008 ist unter FIFRASAP-Report: EDSP Tier Screening 

Battery of Assays: (http://www.epa.gov/scipoly/sap/meetings/2008/march/minutes2008-03-
25.pdf) abrufbar. 
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Die Ergebnisse der vorliegenden Tests und Untersuchungen müssen für jeden 
Stoff evaluiert werden und Entscheidungen sollten nach sorgfältiger Prüfung al-
ler vorliegender Daten und deren Relevanz und Reliabilität getroffen werden. 

 

Folgende Tests eignen sich, um endokrine Wirksamkeit nachzuweisen: 
• Östrogen-Rezeptor – Bindung,  
• Androgen-Rezeptor – Bindung,  
• Aromatase – Fisch-Screen,  
• Amphibien-Metamorphose,  
• Hershberger – Beeinflussung der männl und weibl. Pubertät, Störung der 

Steroidgenese, Uterotrophie,  
• Fisch-Lebenszyklus,  
• Invertebraten-Lebenszyklus,  
• Säuger – 2 Generationen-Studie,  
• Vögel – 2 Generationen-Studie,  
• Amphibien – 2 Generationen-Studie.  
 

Im Rahmen des vorliegenden Projekts wurde folgende Vorgangsweise gewählt: 
Vorerst wurde zu den möglichen Kandidatenstoffen 
• Bisphenol A 
• 4-tert-Butylphenol 
• Nonylphenol 
• Galaxolide 
• Tonalide 
eine Literaturrecherche durchgeführt. Dazu wurden folgende Datenbanken aus-
gewählt: Pub-Med, Tox-Net, Web of Science. 

Die Datenbanken wurden nach Stoffnamen und folgenden Begriffen gescreent:  
# endokrine 

# estrogen 

# androgen 

# thyroid 

# receptor 

# reproduct* 

# vitellogenin 

# fish 

# T4 

# T3 

# in vitro 
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Anschließend wurden aus der Literatur die relevanten Publikationen ausge-
wählt. Besonderes Augenmerk wurde auf bereits existierende Risikoabschät-
zungen und Bewertungen gelegt; diese wurden insbesondere hinsichtlich endo-
kriner Effekte und Reproduktionstoxizität geprüft. Abschließend wurde auf Basis 
der Datenlage entschieden, ob ausreichende Informationen zur Verfügung ste-
hen und nach Abwägung aller Fakten die Substanz als Kandidatenstoff geeig-
net ist.  

Im Folgenden sind die Ergebnisse der Recherchen für die möglichen Kandida-
tenstoffe präsentiert.  

 

 

6.3 Mögliche Kandidatenstoffe für endokrin wirksame 
Substanzen  

6.3.1 Bisphenol A 

CAS 80-05-7, EC 201-245-8 

Einstufung: Repr. Cat. 3; R62, Xi; R37-41-R43 R52 

Laut CEFIC (UK 2008) wurde Bisphenol A in Mengen von 1.115.000 Tonnen in 
der EU hergestellt. Bisphenol A wird unter anderem zur Herstellung von Poly-
karbonat, Erzeugnissen aus Polykarbonat, Epoxidharzen und PVC, Erzeugnis-
sen aus Epoxidharzen, Epoxidfarben und Lacken, Beschichtungen, temperatur-
beständigen Papieren und Verzinkungsadditiven eingesetzt. 

Eine PBT-Abschätzung im Rahmen der EU-Risikobewertung (RB 2003) zeigt, 
dass der Stoff nicht persistent und nicht bioakkumulierend, aber toxisch (auf-
grund endokriner Wirkungen) ist. 

 

Umwelt 

Österreichische Expositionsdaten gibt es für die Kompartimente Wasser, Sedi-
ment, Grundwasser, Fließgewässer, Kläranlage (Ablauf und Zulauf), Haus-
staub, Schwebstaub und Klärschlamm.  

Endokrine Effekte wurden in zahlreichen Tierarten nachgewiesen, darunter Mol-
lusken (u. a. aquatische Schnecken), mehrere Fischarten, Amphibien und Rep-
tilien. Es gibt auch Hinweise auf die Verschiebung des Geschlechtsverhältnis-
ses sowie auf eine Interaktion mit dem Thyroidrezeptor in Amphibien.  

 

Menschliche Gesundheit 

Bisphenol A wird vor allem mit der Nahrung aufgenommen, da es in zahlreichen 
Materialien mit Lebensmittelkontakt enthalten ist (Mehrwegflaschen, Lebensmit-
telverpackungen, Kunststoffgeschirr, Aufbewahrungsbehälter, Mikrowellenge-
schirr). Die Exposition ist für Babys und Kleinkinder am höchsten (Muttermilch, 
Fläschchennahrung in PK-Fläschchen, Beikost) und kann für ein 3 Monate altes 
Baby bis zu 11 µg/kg KG betragen sowie für ein Baby mit 6 Monaten bis zu 
13 µg/kg KG (Babynahrung in PK-Fläschchen sowie herkömmliche Lebensmit-
tel) (EFSA 2006). 
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Im Rahmen der EU-Endocrine Disrupter Strategie wurde Bisphenol A in die Lis-
te von 66 Substanzen, die von hoher Relevanz und Risiko sind (“high concern“) 
aufgenommen (EC 2002). Von einer weiteren Evaluierung wurde jedoch abge-
sehen, da gleichzeitig im Rahmen der Altstoffbewertung eine Risikobewertung 
durchgeführt wurde (RB 2003). Auch vom wissenschaftlichen Komitee für Le-
bensmittel der Europäischen Kommission (Ec/SCF Scientific Committee of 
Food) wurde eine Risikobewertung durchgeführt und eine vorläufig tolerierbare 
Aufnahmemenge von 0,01 mg/kg KG/Tag definiert (EC/SCF 2002). 

Aufgrund einer Reihe von Studien, die Effekte im Niedrigdosisbereich zeigten 
sowie Ergebnissen einiger GLP-Studien wurde eine erneute Evaluierung durch-
geführt. Laut Gutachten der Europäischen Behörde für Lebensmittelsicherheit 
EFSA aus dem Jahr 2006, die sich auf ausgewählte, nach GLP-Kriterien durch-
geführte Studien bezog, wurde entschieden, die tolerierbare Aufnahmemenge 
auf 0,05 mg/kg KG anzuheben, da aufgrund der Datenlage das Anwenden ei-
nes Unsicherheitsfaktors nicht notwendig sei (EFSA 2006). 

Schließlich wurde von der EK eine aktualisierte Risikoabschätzung veröffent-
licht, die im Wesentlichen die Argumente der EFSA bestätigte (RB 2008). Aller-
dings wurde vermerkt, dass 3 Länder (Schweden, Norwegen, Dänemark) nicht 
mit den Schlussfolgerungen übereinstimmten. Diese Länder waren der Ansicht, 
dass einige Studien, die Effekte im Niedrigdosisbereich beschrieben, als zuver-
lässig anzusehen und für die Risikoabschätzung heranzuziehen wären, oder 
weitere Informationen angefordert werden sollten.  

Dies ist auch in Übereinstimmung mit dem 2008 veröffentlichten Bericht des US 
National Institute of Health (NTP 2008): Demnach wäre die derzeitige Exposition 
von Ungeborenen und Kindern bedenklich, da in einer Reihe von Tierversuchen 
bereits geringe Konzentrationen u. a. Effekte auf die Gehirnentwicklung und das 
Verhalten sowie die Prostata auftraten. “The NTP has some concern for effects 
on the brain, behavior, and prostate gland in fetuses, infants, and children at 
current human exposures to bisphenol A”. (National Toxicology Program; NTP 
2008). 

Dies führte schließlich dazu, dass das kanadische Umwelt- und Gesundheits-
ministerium Bisphenol A als toxische Chemikalie einstuften und vorerst für die 
Herstellung von Babyfläschchen verboten.  

Im Folgenden sind die Argumente zur Bestätigung des TDI von 0,05 mg//kg 
KG/Tag des RB zusammengefasst (RB 2008):  
• Die beobachteten Veränderungen im Niedrigdosisbereich bleiben häufig 

nicht bis ins Erwachsenenalter bestehen.  
• Die biologischen Konsequenzen sind unbekannt sowie teilweise nicht als 

Vorstufen von pathologischen Veränderungen zu sehen.  
• Die beschriebenen Effekte betreffen Unterschiede in Organgewichten, Ge-

webeaufbau, erhöhte oder verminderte Rezeptor-Expression, Veränderungen 
in Hormonkonzentrationen in Plasma oder Gewebe, geringfügige Verände-
rungen in der Zeit des Pubertätseintritts sowie Änderungen im Verhalten. 

• Die Effekte wurden teilweise in besonders sensiblen Stämmen beobachtet 
und sind daher insgesamt nicht als „adverse effects“ interpretierbar.  

• Vor allem sind die Unterschiede im Stoffwechsel (Mensch, Nager), i. e. ge-
ringere Bioverfügbarkeit von BPA bei oraler Aufnahme im Menschen sowie 
grundlegende Unterschiede in der Toxikokinetik wie die raschere Elimination 
beim Menschen bedeutsam.  
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• Im Nager ist die Exposition aufgrund der Aufnahme in den enterohepatischen 
Kreislauf und die vergleichsweise langsame Eliminierung höher.  

• In Mäusen wird die Bildung von Metaboliten mit höherer endokriner Wirksam-
keit vermutet. 

Darüber hinaus wurde generelle Kritik an den Nicht-GLP-Studien geübt. Diese 
Kritikpunkte betrafen die Gruppierung der Tiere (tlw. nur eine einzige Dosis un-
tersucht, zu geringe Anzahl an Tieren/Dosis, potenzielle Confounding-Faktoren) 
sowie andere Punkte wie etwa die Tatsache, dass bei manchen Effekten keine 
Dosis-Wirkungsbeziehung gefunden wurde, sowie auch Kritik an der statistischen 
Methode (Heranziehen des Tiers als statistische Einheit, diese sollte jedoch die 
Behandlungsgruppe sein). 

Diese Argumente sind nach Ansicht der Länder Dänemark, Schweden und 
Norwegen jedoch bei einer Reihe von Studien nicht zutreffend (ADRIANI et al. 
2003, CARR et al. 2003, NEGISHIM a/b, RYAN & VANDENBERGH 2006). 

Diese Studien zeigen geschlechtsspezifische, ins Erwachsenenalter bestehende 
Verhaltensänderungen von Nagern bei Niedrigkonzentrationen (0,1–
0,25 mg/kg/Tag). Sie sind laut Kommentar in der RB vertrauenswürdige Studi-
en, die sowohl geeignete Tierzahlen einsetzten als auch adäquate statistische 
(die Behandlungsgruppe wurde als statistische Größe herangezogen) und me-
thodische (Verhaltenstests wurden adäquat durchgeführt) Kriterien erfüllten (RB 
2008). 

Auch eine aktuelle Publikation setzt sich kritisch mit der Vorgangsweise bei der 
Risikoabschätzung auseinander (MYERS et al. 2009). 

Tabelle 21: Zusammenfassung zu Bisphenol A. 

Stoffname Bisphenol A 
CAS-Nummer  80-05-7 

EG-Nummer  201-245-8 

Einstufung nach Stoffrichtlinie 
 

Repr. Cat. 3; R 62 – Xi; R 37–41  und 
R 43–52 

Einstufung nach Anhang VI der CLP-
Verordnung 

Repr. 2 
STOT SE 3 
Eye Dam. 1 
Skin Sens. 1 

Monitoring ja  

Tonnagen 1.150.000 Tonnen/a (UK 2008)  

Verwendungen Herstellung von Polykarbonat, Erzeug-
nissen aus Polykarbonat, Epoxid-
Harzen und PVC, Epoxidfarben und La-
cken, Beschichtungen und deren Ver-
wendung, Verzinkungsadditiven 

PBT-
Screening 

OECD QSAR Application 
Toolbox 

nicht durchgeführt 

Screening Literatur nicht durchgeführt 

Sin-Liste ja 

EU-Kandidatenliste für endokrin wirksame 
Stoffe (66er) EC/BKH (2000) 

ja 

Gesetzl. Regelungen (Beschränkungen, Ver-
bote) 

– 

Reports (RB, EFSA, …) UK (2008) Transitional Dossier 
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Conclusio: Die endokrine Wirkung von Bisphenol A ist ausreichend belegt, 
wenngleich die Bedeutung der Studienergebnisse im Niedrigdosis-Bereich noch 
umstritten ist. Bisphenol A ist aufgrund des „wide dispersive use“ und der hohen 
Tonnagen und möglicher Gefährdung für Umwelt und Mensch als Kandidaten-
stoff geeignet. Aufgrund der fast ausschließlichen Verwendung als Zwischen-
produkt ist die Anwendbarkeit des Zulassungsregimes jedoch erst grundsätzlich 
zu prüfen. Ein entsprechendes Diskussionspapier wurde den zuständigen Be-
hörden der EU-Mitgliedstaaten bereits unterbreitet. 

 

6.3.2 Organische Zinnverbindungen 

Die folgenden organischen Zinnverbindungen wurden einer Recherche zu mög-
lichen Kandidatenstoffen unterzogen: 
• Dibutylzinn CAS 1002-53-5;  
• Einstufung: vorgeschlagen für Repro Cat. 2 und Mut. Cat. 3 
• Tributylzinn CAS 56573-85-4 
• Einstufung: T; R 25–48/23/25, Xn; R 21, Xi; R 36/38, N; R 50–53 
• Triphenylzinn CAS 668-34-8  
 

Bezüglich der Mengen gibt es keine konkreten Angaben zu den einzelnen Ver-
bindungen; Angabe zu Butylzinnverbindungen allgemein: 4.644 Tonnen/Jahr 
als Stabilisatoren für PVC; davon 3.889 Tonnen „unplastifiziert" (RPA 2007). 
Auch zu Triphenylzinn sind keine spezifischen Angaben verfügbar. Methylzinn-
verbindungen werden insgesamt in Mengen von 1.184 Tonnen/Jahr als Stabi-
lisatoren für PVC, davon 1.090 Tonnen „unplastifiziert" eingesetzt (RPA 2007).  

Im Auftrag der Europäischen Kommission wurde eine Risikoabschätzung für 
Organozinnverbindungen veröffentlicht (RPA 2005). Im Jahr 2007 wurde eine 
Studie zur Folgeabschätzung möglicher Beschränkungsmaßnahmen des Inver-
kehrbringens und die Verwendung bestimmter Organozinnverbindungen erstellt 
(RPA 2007). Tributyl- und Triphenylzinnverbindungen entsprechen demnach 
eindeutig den PBT- und vPvB-Kriterien, Bei Dibutylzinn ist die Klassifizierung 
weniger eindeutig, jedoch treffen wahrscheinlich die PBT-Eigenschaften auch 
hier zu. Laut SCHER (2006) erreicht Dibutylzinn jedenfalls das Toxizitätskriteri-
um, zur Bioakkumulation ist eine weitergehende Untersuchung nötig.  

Tributylzinn (TBT) und Triphenylzinn (TPT) wurden in die Liste der 66 “high 
concern endocrine disrupters“ der EK eingestuft (EC/BKH 2000), während 
Dibutylzinn als reproduktionstoxisch (Kategorie 2) gilt (beschlossen, aber noch 
nicht veröffentlicht). Die Literaturrecherche zu endokrinen Wirkungen ergab 
mehr als 100 Einträge und umfasst sowohl in vitro-Daten als auch negative 
Wirkungen in vivo und im Freiland. Die Verschmutzung mit Organozinnver-
bindungen (TBT und TPT) wird aufgrund androgener Effekte für das Aussterben 
von Spezies verantwortlich gemacht. 

Bezüglich der Gefährdung von KonsumentInnen zeigten die Ergebnisse der Ri-
sikobewertung ein Risiko für KonsumentInnen und die Umwelt (RPA 2005, 
SCHER 2006). 

Organozinnverbindungen wirken additiv, beeinflussen die Schilddrüsenaktivität 
und wirken immuntoxisch. 
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Tabelle 22: Zusammenfassung zu Organozinnverbindungen. 

Stoffname Dibutylzinn Tributylzinn  Triphenylzinn 

CAS  1002-53-5 56573-85-4 668-34-8 

Einstufung nach Stoffrichtlinie 
bzw. Anhang VI der CLP-
Verordnung 

vorgeschlagen 
für Repro Cat. 
2 und Mut. 
Cat. 3 

T; R 25–
48/23/25 Xn; 
R 21 Xi; 
R 36/38 N; 
R 50–53 

Fentinhydroxid (CAS: 
76-87-9): Carc. Cat. 3; 
R 40 – Repr. Cat. 3; 
R 63 – T+; R 26 – T; 
R 24/25–48/23 – Xi; 
R 37/38–41 – N; 
R 50–53:  
Fentinacetate (CAS 
900-95-8): Carc. Cat. 
3; R 40 – Repr. Cat. 3; 
R 63 – T+; R 26 – T; 
R 24/25–48/23 – Xi; 
R 37/38–41 – N; 
R 50–53 (19. und 31. 
ATP) 

Einstufung nach Anhang VI 
der CLP-Verordnung 

 Acute Tox. 3 
* STOT RE 1 
Acute Tox. 4 
* Eye Irrit. 2 
Skin Irrit. 2 
Aquatic Acute 
1 Aquatic 
Chronic 1 

Fentinhydroxid: Carc. 
2, Repr. 2, Acute Tox. 
2 *, Acute Tox. 3 * 
Acute Tox. 3 * STOT 
RE 1 STOT SE 3 Skin 
Irrit. 2 Eye Dam. 1 Aq-
uatic Acute 1 Aquatic 
Chronic 
Fentinacetate: Carc. 2 
Repr. 2 Acute Tox. 2 * 
Acute Tox. 3 * Acute 
Tox. 3 * STOT RE 1 
STOT SE 3 Skin Irrit. 
2 Eye Dam. 1 Aquatic 
Acute 1 Aquatic 
Chronic 1 

Monitoring ja ja nein 

Tonnagen Angabe zu Butylzinnverbin-
dungen (RPA 2007): 4.644 t/a 
als Stabilisatoren für PVC;  
davon 3.889 unplastifiziertes 
Material 

1.184 t/a als Stabilisa-
toren für PVC; davon 
1.090 unplastifiziert 

Verwendungen Stabilisatoren für PVC, Katalysatoren, Glasbeschich-
tung, Biozide (nicht mehr), Pestizide (unbek.),  
Synthese-Zwischen-Produkte 

PBT-
Screening 

OECD QSAR 
Application 
Toolbox 

nicht aussagekräftig für Organometalle 

Screening Lite-
ratur 

ja ja ja 

Sin-Liste ja ja ja 

EU-Kandidatenliste für endo-
krin wirksame Stoffe (66er) 
EC/BKH (2000) 

nein ja ja 

Gesetzl. Regelungen (Be-
schränkungen, Verbote) 

Entscheidung 2009/425/EG 

Reports (RB, EFSA, …) RPA (2007): Studie zur Folgeabschätzung möglicher 
Beschränkungsmaßnahmen des Inverkehrbringens und 
die Verwendung bestimmter Organozinnverbindungen  
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Conclusio: Aufgrund der Datenlage bezüglich PBT-Eigenschaften und der en-
dokrinen Wirksamkeit sowie des “wide dispersive use“ sind die Organozinn-
verbindungen als potenzielle Kandidatenstoffe geeignet. Gemäß Entscheidung 
2009/425/EG der Kommission treten jedoch schrittweise ab 2010 weitreichende 
Beschränkungen in Kraft. Es sollte allerdings noch geprüft werden, ob sämtliche 
relevanten Verwendungen von der neuen Beschränkung erfasst werden. 

 

6.3.3 Nonylphenol 

CAS 25154-52-3, EC 246-672-0 

Einstufung: Repr. Cat. 3; R 62 – Repr. Cat. 3; R 63 – Xn; R 22 – C; R 34 – N; 
R 50–53 

Die endokrinen Eigenschaften von Nonylphenol sind durch in vitro- und in vivo-
Studien belegt: Nonylphenol zeigt östrogene Wirkung und im in vitro-Versuch 
wurde die Vitellogeninproduktion in Hepatocyten von Forellen (Oncorhynchus 
mykiss) und anderen Fischen belegt. Das Problem bei der Recherche zu dieser 
Substanz waren in erster Linie die fehlenden Daten zur Produktion in Europa. 
Alle gefundenen Zahlen bezogen sich auf die RB von 1997, aktuellere Werte 
scheinen nicht auf. Im Jahr 2003 wurde die Richtlinie 2003/53/EG über Be-
schränkungen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser gefährli-
cher Stoffe und Zubereitungen (Nonylphenol, Nonylphenolethoxylat und Ze-
ment) verabschiedet, in der die meisten Verwendungen für Nonylphenol be-
schränkt wurden.  

Tabelle 23: Zusammenfassung zu Nonylphenol. 

Stoffname Nonylphenol 

CAS-Nummer  25154-52-3 

EG-Nummer  246-672-0 

Einstufung nach Stoffrichtlinie 
 

Repr. Cat. 3; R 62 – Repr. Cat. 3; R 63 – 
Xn; R 22 – C; R 34 – N; R 50–53 

Einstufung nach Anhang VI der CLP-
Verordnung 

Repr. 2 Acute Tox. 4 * Skin Corr. 1B 
Aquatic Acute 1 Aquatic Chronic 

Monitoring ja 

Tonnagen 1997: 72.000 t (RB) – bei Abzug der 
Verwendungen, die seit 2005 verboten 
sind – bleiben, basierend auf dieser Zahl 
– ca. 25.000 t (ungefähre Schätzungen) 

Verwendungen Synthese, Farben & Lacke, Mineralöl, 
Elektronikindustrie, fotografische Industrie 

PBT-
Screening 

OECD QSAR Application 
Toolbox  

nicht durchgeführt 

Screening Literatur nicht durchgeführt 

Sin-Liste ja 

EU-Kandidatenliste für endokrin wirksame 
Stoffe (66er) EC/BKH (2000) 

ja 

Gesetzl. Regelungen (Beschränkungen, 
Verbote) 

Anhang XVII der REACH-Verordnung 

Reports (RB, EFSA, …) RB 2002 
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Conclusio: Obwohl die endokrine Wirkung von Nonylphenol ausreichend be-
legt zu sein scheint, wurde diese Substanz nicht als möglicher Kandidatenstoff 
ausgewählt, da bereits die wichtigsten Verwendungen beschränkt wurden und 
weitere Beschränkungen für zusätzliche Verwendungen angedacht sind (münd-
liche Kommunikation mit schwedischen ExpertInnen). 
 
6.3.4 4-tert-Butylphenol 

CAS 98-54-4, EC 202-679-0 

Einstufung: beschlossen, aber noch nicht in 1. ATP aufgenommen: Repr. Cat. 3; 
R 62 Xi; R 37/38–41 N; R 51–53 

Laut RB (2007) wird 4-tert-Butylphenol hauptsächlich als Monomer in der che-
mischen Synthese, z. B. bei der Produktion von Polycarbonaten eingesetzt, die 
Polymere finden aber auch Verwendung in Klebstoffen, Farben und Imprägnier-
mitteln. Im Jahr 2001 wurden laut Risikobewertung (2007) rund 25.000 Tonnen 
in Europa verwendet.  
Die Literaturrecherche nach endokrinen Effekten wurde über die ISI Web of 
Science Datenbank (http://thomsonreuters.com/products_services/science/ 
science_products/scholarly_research_analysis/research_discovery/web_ 
of_science) durchgeführt. Die endokrine Wirkung von 4-tert-Butylphenol ist 
hauptsächlich durch die Interaktion mit Östrogenrezeptoren begründet und wirkt 
östrogenartig.  
Die vorliegende Literatur zu 4-tert-Butylphenol umfasst mehrere in vitro-Studien, 
in vivo liegen keine Ergebnisse vor. Im Rahmen des EU-Altstoffprogrammes 
wurde daher eine Fischstudie (ELS-Extended life cycle test in fathead minnow 
(P. promelas)) durchgeführt, deren Ergebnisse bereits vorliegen, aber noch 
nicht publiziert sind. Vom Rapporteur Norwegen wird berichtet, dass die Studie 
die endokrine Wirksamkeit auch in vivo belegt. 

Tabelle 24: Zusammenfassung zu 4-tert-Butylphenol. 

Stoffname 4-tert-Butylphenol 
CAS-Nummer  98-54-4 
EG-Nummer  202-679-0 
Einstufung nach Stoffrichtlinie 
bzw. Anhang VI der CLP-Verordnung 

beschlossen, aber noch nicht in 1. ATP 
aufgenommen: Repr. Cat. 3; R 62 Xi; 
R 37/38–41 N; R 51–53 

Monitoring ja (Kläranlagenzulauf/-ablauf) 
Tonnagen 25.000 t/a EU (Zahl von 2001) 
Verwendungen Monomer in chemischer Synthese (z. B.

Polycarbonate); in Bindemitteln, Farben 
und Lacken, Imprägniermitteln 

PBT-
Screening 

OECD QSAR Application 
Toolbox 

kein PBT 

Screening Literatur nicht durchgeführt 
Sin-Liste ja 
EU-Kandidatenliste für endokrin wirksame 
Stoffe (66er) EC/BKH (2000) 

nein 

Gesetzl. Regelungen (Beschränkungen,  
Verbote) 

Strategy for Limiting Risks 
Environment and Human Health 
Draft of March 2008 (ES-17a-2008) 

Reports (RB, EFSA, …) RB (2007) 
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Conclusio: Aufgrund der Datenlage ist 4-tert-Butylphenol als möglicher Kandi-
datenstoff geeignet, da er nachgewiesen endokrin wirksam in vivo ist. Monito-
ringdaten für Österreich sind ebenfalls vorhanden (im Zu- und Ablauf von Klär-
anlagen). Aufgrund der nahezu ausschließlichen Verwendungen als Zwischen-
produkt (Monomer) ist jedoch die Anwendbarkeit des Zulassungsregimes erst 
grundsätzlich zu prüfen. Ein entsprechendes Diskussionspapier wurde den zu-
ständigen Behörden der EU-Mitgliedstaaten bereits unterbreitet. 

 

6.3.5 Polyzyklische Moschusverbindungen 

HHCB (Galaxolide, 1,3,4,6,7,8-Hexahydro-4,6,6,7,8,8-Hexamethylcyclopenta-
gamma-2-benzopyran): CAS 1222-05-5, EG 1222-05-5 

Einstufung: N, R 50–53 

AHTN (Tonalide, 1-(5,6,7,8-tetrahydro-3,5,5,6,8,8-hexamethyl-2-naphtyl)ethan-
1-one): CAS 1506-02-1 oder 21145-77-7; EG 244-240-6 

Einstufung: Xn, N, R 22 und R 50–53 (beschlossen, aber noch nicht veröffent-
licht) 

Unter der Gruppe der polyzyklischen Moschusverbindungen befinden sich so-
wohl Galaxolide als auch Tonalide auf der EU-Kandidatenliste endokrin wirk-
samer Stoffe (EC/BKH 2000; Annex 15 List of 66 substances with classification 
high, medium or low exposure concern30). 

HHCB und AHTN werden in Detergentien (25 %), Weichspülern (14 %), Seifen 
(9 %), Duschgels (10 %), industriellen und Haushaltsreinigungsmitteln (8 %), 
Körperpflegeprodukten (13 %), Parfums (5 %) und anderen Produkten (6 %) 
verwendet (RB 2008). Im Jahr 2004 wurden 247 Tonnen AHTN und 
1.307 Tonnen HHCB in der EU verwendet (RB 2008). 

Beide Verbindungen wurden in der Umwelt (Fließgewässer, Grundwasser, 
Meerwasser, Sediment, Klärschlamm, Fische, Muscheln), aber auch in mensch-
lichem Fettgewebe und Muttermilch wiedergefunden (u. a. REUNSTORF et al. 
2008, CARBALLA et al. 2008, OSENBRÜCK et al. 2007, ROOSENS et al. 2007, 
REINER et al. 2007, KANNAN et al. 2005, MORI et al. 2007). Es wird angenom-
men, dass die Konzentration in Fettgewebe und Muttermilch von der Anwen-
dung polyzyklischer Moschusverbindungen in Kosmetika stammt. 

Neben AHTN und HHCB werden auch andere polyzyklische Moschusverbin-
dungen in denselben Produkten verwendet (MORI et al. 2007). Allen diesen 
Verbindungen ist gemeinsam, dass sie im Verdacht stehen, endokrin wirksam 
zu sein. 

Für AHTN und HHCB gibt es viele in vitro-Studien, in denen eine schwach akti-
vierende Wirkung am humanen Östrogenrezeptor α nachgewiesen wurde. Hin-
gegen wurden antagonistische (abschwächende) Effekte auf den humanen Öst-
rogenrezeptor ß sowie den Androgenrezeptor und Progesteronrezeptor nach-
gewiesen. Ähnliche Effekte wurden auch an tierischen Rezeptoren beobachtet 
(z. B. Zebrafisch-Östrogenrezeptor). Außerdem steigerten beide Verbindungen 
die Proliferation einer östrogenabhängigen humanen Brustkrebs-Zelllinie 
(MCF7). 

                                                      
30 http://ec.europa.eu/environment/docum/pdf/bkh_annex_15.pdf 
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Keine Effekte wurden an Thyroidrezeptor, Ah-Rezeptor (Dioxin-Rezeptor), 
Glucokortikoid-Rezeptor und Retinoid-Rezeptor beobachtet. 

Im Gegensatz zu der Vielzahl an vorhanden in vitro-Tests gibt es nur wenige in 
vivo-Studien mit AHTN und HHCB. In einer Studie an transgenen Zebrafischen 
(keine anerkannte Testmethode) wurden keine östrogenen Effekte beobachtet. 
Bei gleichzeitiger Östrogen-Gabe wurden jedoch anti-östrogene Effekte beo-
bachtet (SCHREURS et al. 2004). 

In einer Studie an männlichen Reisfischen (Oryzias latipes) bewirkten AHTN 
und HHCB einen Expressionsanstieg des Östrogenrezeptors α, von VTGmRNA 
und VTG-Protein und ein verändertes Expressionsmuster des Enzyms CYP3A4 
in der Leber. Auch dieser Test folgt keinem international anerkannten Protokoll, 
allerdings sind die untersuchten Endpunkte Teil eines Testprotokolls (Extended 
Life-Cycle Test), welches momentan von der OECD entwickelt wird und mit 
welchem künftig östrogene Effekte in Fischen untersucht werden sollen 
(YAMAUCHI et al. 2008). 

Weiters wurde mit beiden Stoffen ein human relevanter, international anerkann-
ter Test durchgeführt – der “uterotrophic assay“ in Mäusen. In diesem Test wer-
den noch nicht geschlechtsreife weibliche Mäuse exponiert. Die östrogene Wir-
kung eines Stoffes kann dann an der Gewichtszunahme der Gebärmutter-
schleimhaut abgelesen werden. Die Studie mit AHTN und HHCB fiel negativ 
aus, allerdings gab es einen kleinen Fehler im Testprotokoll. Die Tiere waren 
schon etwas zu alt (bereits zu fortgeschrittene Entwicklung der Geschlechtsor-
gane). Schwache östrogene Effekte könnten so unentdeckt geblieben sein. 

Weder für AHTN noch HHCB wurden mögliche reproduktionstoxische Effekte in 
Multigenerationen-Studien untersucht. Studien, in denen Effekte der beiden 
Stoffe auf die peri/postnatale Phase untersucht wurden, Teratogenitätsstudien 
und chronische Studien, die ebenfalls Hinweise auf mögliche reproduktionstoxi-
sche Wirkungen geben könnten, fielen negativ aus. 

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass beide Stoffe schwach östrogen 
wirksam sind, wobei AHTN etwas stärker als HHCB wirkt. Aufgrund der nicht 
ausreichenden in vivo-Studien (nicht nach entsprechendem Protokoll) und dem 
Fehlen einer Mehrgenerationenstudie können die Stoffe derzeit nicht endgültig 
hinsichtlich ihrer möglichen endokrinen Effekte bewertet werden. Ein Test nach 
ELS-Protokoll wäre sehr hilfreich, um eine östrogene Wirkung abzuklären, da in 
einer Fischstudie Hinweise für Effekte in männlichen Fischen beschrieben wur-
den. Selbst eine schwache östrogene Wirkung könnte von Bedeutung sein, da 
diese Stoffe in relativ großen Konzentrationen in der Umwelt und auch im Men-
schen detektiert wurden. Zudem wurde eine schwache Aktivierung des Östro-
genrezeptors nicht nur für AHTN und HHCB, sondern auch für andere polyzyk-
lische Moschusverbindungen sowie eine Vielzahl weiterer Verbindungen be-
schrieben. Eine Anreicherung dieser Stoffe in der Umwelt könnte problematisch 
sein, da hier von einem additiven Wirkmechanismus auszugehen ist. Auch 
schwach wirksame Stoffe könnten hier von Relevanz sein. 

Abgesehen von ihrer potenziellen östrogenen Wirkung wurde für AHTN und 
HHCB auch ein weiterer Effekt dargestellt, welcher sowohl für die menschliche 
Gesundheit als auch für Umwelteffekte relevant sein könnte. Es wurde be-
schrieben, dass sich diese Verbindungen aufgrund ihrer hohen Lipophilie in 
Muscheln anreichern und dort Transporter-Proteine (multi xenobiotic resistance 
(MXR) transporter) inhibieren. Diese Proteine sind für das Ausschleusen von 
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Fremdstoffen (mit potenziell schädlichen Eigenschaften) aus den Zellen der 
Muscheln verantwortlich. Werden diese Transporter ausgeschaltet, so kann das 
zu einer gesteigerten Exposition gegenüber normalerweise ferngehaltenen 
schädlichen Fremdstoffen führen. Diese Eigenschaft wurde auch für andere 
Moschusverbindungen beschrieben. 

Für AHTN wurden photosensibilisierende Effekte nachgewiesen. Aufgrund die-
ser Eigenschaft ergab die Risikobewertung (RB 2008) eine conclusion (iii) für 3 
verschiedene Arbeitsplatzszenarien. Am Risk Reduction Strategy Meeting im 
April 2008 wurde beschlossen, keinen OEL aufgrund dieser Effekte abzuleiten. 
Im Zuge der Implementierung der CLP-Verordnung soll ein Gefahrenhinweis 
entwickelt werden, welcher ArbeiterInnen vor diesen photosensibilisierenden 
Eigenschaften warnt. 

Tabelle 25: Zusammenfassung zu Tonaliden und Galaxoliden. 

Stoffname Tonalide (AHTN) Galaxolide (HHCB) 

CAS-Nummer  1506-02-1 1222-05-5 

EG-Nummer  244-240-6 214-946-9 

Einstufung nach Stoffrichtlinie 
 

Xn, N, R 22 und R 50–
53 (beschlossen, aber 
noch nicht veröffent-
licht) 

N; R 50–53 (31.ATP) 

Einstufung nach Anhang VI der CLP-
Verordnung 

noch nicht vorhanden 

Monitoring ja ja 

Tonnagen in Europa (15+2) 2004: 
247 t. Wird die Ver-
wendung als Chemika-
lie gerechnet (s. o.), 
entsprechen 47 % von 
247 t rund 116 t pro 
Jahr in der EU 

2004 in der EU (15+2) 
1.307 t. Wird die Ver-
wendung als Chemika-
lie (Wasch und Reini-
gungsmittel) zusam-
mengerechnet, erge-
ben 47 % von 1.307 t 
rund 614 t pro Jahr in 
der EU (RB 2008) 

Verwendungen Waschmittel 25 % 
Weichspüler 14 % 
Seifen 9 % 
Kosmetika 10 % 
Industrie und Haushaltsreiniger 8 % 
Körperpflege 13 % 
Parfum 5 % 
Andere 6 % (RB 2008)  

PBT-
Screening 

OECD QSAR Applica-
tion Toolbox 

nein 

Screening Literatur in PBT-Subgroup: nicht P, B oder T 

Sin-Liste ja 

EU-Kandidatenliste für endokrin 
wirksame Stoffe (66er) EC/BKH 
(2000) 

nein 

Gesetzl. Regelungen (Beschränkun-
gen, Verbote) 

– 

Reports ( RB, EFSA, …) RB (2008) 
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Conclusio: Aufgrund der nicht ausreichenden Datenlage und dem Fehlen einer 
Mehrgenerationenstudie können die Stoffe derzeit nicht endgültig hinsichtlich ih-
rer möglichen endokrinen Effekte bewertet werden. 

 

 

6.4 Endergebnis 

Tonalide und Galaxolide eignen sich vorläufig aufgrund der unzureichenden Da-
tenlage nicht als Zulassungskandidaten. Nonylphenol und die Stoffgruppe der 
organischen Zinnverbindungen werden durch Beschränkungen in Anhang XVII 
der REACH-Verordnung bereits umfassend reglementiert. Für Bisphenol A und 
4-tert-Butylphenol ist aufgrund der beträchtlichen Verwendungen als Zwischen-
produkt die diesbezügliche Rechtslage – insbesondere die Anwendbarkeit des 
Zulassungsregimes – erst grundsätzlich zu prüfen.  
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8 ABKÜRZUNGSVERZEICHNIS 

AHTN ............7-acetyl-1,1,3,4,4,6-hexamethyl-tetralin, Tonalide® 

AUVA ............Allgemeine Unfallversicherungsanstalt 

BCF  ..............Biokonzentrationsfaktor 

BGIA  ............Berufsgenossenschaftliches Institut für Arbeitsschutz, Institut für Arbeits-
schutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung 

CAS  ..............Chemical Abstracts Service 

CMR  .............Stoffe mit karzinogenen, mutagenen oder fortpflanzungsgefährdenden Ei-
genschaften 

DBTC  ...........Dibutylzinndichlorid  

DBTO  ...........Dibutylzinnoxid 

EC50  .............mittlere effektive Konzentration 

ECB  ..............Europäisches Chemikalienbüro 

ECHA  ...........Europäische Chemikalienagentur 

ED  ................Endocrine Disrupter 

EDSP  ...........Endocrine Disrupter Screening Programm  

EDTA  ...........Endocrine Disrupter Testing and Assessment Task Force  

EINECS  ........European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances 

ELINCS  ........European List of Notified Chemical Substances  

ESIS  .............European Chemical Substances Information System 

GLP  ..............Good Laboratory Practice (Gute Laborpraxis) 

HDI  ...............Hexamethylene diisocyanate 

HHCB  ...........1,3,4,6,7,8-Hexahydro-4,6,6,7,8,8-hexamethyl- cyclopenta-[g]-2-
benzopyran Galaxolide® 

HPVC  ...........High Production Volume Chemical 

HSDB  ...........Hazardous Substances Data Bank 

IARC  ............International Agency for Research on Cancer   

IUCLID  .........International Uniform Chemical Information Database 

LC50  ..............mittlere letale Konzentration  

LOD  ..............Nachweisgrenze (Limit of Detection) 

LOQ  .............Bestimmungsgrenze (Limit of Quantitation) 

LPVC  ............Low Production Volume Chemicals 

MAK-Wert  .....Maximale Arbeitsplatz-Konzentration  

MDI  ..............Methylendiphenyldiisocyanat 

NERI  ............National Environment Research Institutes 

NGO  .............Nicht-Regierungsorganisation 
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NOEC  .......... No-observed effect concentration 

OECD  .......... Organisation for Economic Co-operation and Development (Organisation 
für wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung) 

OEL  ............. Occupational exposure limits  

PBT  ............. Stoffe mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften  

PK  ................ Polykarbonat 

QAV  ............. Quaternäre Ammoniumverbindung 

QSAR  .......... Quantitative Structure Activity Relationship (Quantitative Struktur-
Wirkungs-Wechselbeziehung) 

ROI  .............. Registry of Intentions 

SVHC  .......... Substances of very high concern (besonders besorgniserregende Stoffe) 

TCP  ............. Trikresylphosphat 

TDI  ............... Tolerable Daily Intake (tolerierbare Tagesdosis)  

TG  ............... Trockengewicht 

TRK-Wert ..... Technische Richtkonzentration  

TTP  .............. Tritolylphosphat 

UHL  ............. Ultimate Half Life  

VGÜ  ............. Verordnung über die Gesundheitsüberwachung am Arbeitsplatz 

vPvB  ............ Stoffe mit sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften 

ZAI  ............... Zentrales Arbeitsinspektorat 
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Das neue Chemikalienrecht REACH sieht erstmals ein Verfahren für
zukünftig zulassungspflichtige, besonders besorgniserregende Stoffe
(z. B. mutagene, kanzerogene oder persistente) vor. 

Der Report des Umweltbundesamt identifiziert derartige Chemikalien
und schlägt österreichische Stoffe für die Zulassung vor. Ein wichtiges
Kriterium für diese Auswahl war neben den chemischen Eigenschaften
der Nachweis einer Exposition in der Umwelt oder am Arbeitsplatz. 

Basis für die Stoffauswahl waren bereits harmonisiert eingestufte
Stoffe mit CMR- (kanzerogen, mutagen, reproduktionstoxisch)
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