Vorbeugende Kontrolle von chemischen Stoffen auf ihre
Umweltwirksamkeit - eine wichtige Aufgabe der chemischen Industrie

H. G. Nosler

Bei der technischen Entwicklung neuer Chemikalien, die
nach ihrem bestimmungsgeméBen Gebrauch in die Umwelt
gelangen, konnen humantoxikologische und okologische
Kriterien entscheidende limitierende Faktoren fiir den Finsatz
darstellen. Da derartige Untersuchungen zeitaufwendig und
kostenintensiv sind, muf stets eine enge Koppelung zwischen
den Okotoxikologischen Priiffungen auf der einen Seite und
den weiteren limitierenden Befunden auf der anderen Seite
erfolgen; hierzu gehoren z.B. anwendungstechnische Unter-
suchungen oder Arbeiten zur Entwicklung eines Produktions-
verfahrens. Es handelt sich um eine sehr komplexe Ver-
flechtung gegenseitiger Abhingigkeiten, bei der die Industrie
natrlich bestrebt ist, Fehlinvestitionen zu vermeiden. Aus
diesem Grunde und aufgrund ihrer Herstellerverantwortung
bemiiht sich die chemische Industrie, ihre Produkte toxiko-
logisch und Gkologisch ausreichend abzusichem.

Im Jahre 1973 hat ein groBes deutsches Chemieunternehmen
eine vielbeachtete Anzeigenkampagne durchgefiihrt und hier-
bei unter anderem die Aussage gemacht:

»Unternehmen, die es sich mit ihren Produkten einfach
machen, werden es immer schwerer haben«.

Inder Vergangenheit bin ich oft gefragt worden, nach welchem
Schema die chemische Industrie ihre Rohstoffe und Produkte
absichert. Es gibt zahllose Modelle, aber duBSerst selten laufen
die Untersuchungen nach einem starren Schema ab. Im Be-
reich der Toxikologie wird der Umfang der Priiffungen neben
der Struktur der Substanz sehr stark von den Expositions-
bedingungen und damit von dem Einsatzmuster bestimmt.
Fiir die okologischen Untersuchungen sind u.a. die Struktur,
die physiko-chemischen Eigenschaften, der Verteilungswegin
die Umwelt und vor allem die in die Umwelt gelangenden
Mengen von Bedeutung.

Vor dem Hintergrund desam 1. Januar 1982 in Kraft tretenden
deutschen Chemikaliengesetzes mdchte ich an 3 konkreten
Beispielen aufzeigen, wie die chemische Industrie mit einem
zum Teil sehr unterschiedlichen 6kotoxikologischen Priifauf-
wand ihre Stoffe absichert. Das Chemikaliengesetz sieht -
basierend auf der entsprechenden EG-Richtlinie - fiir neue
Substanzen in der Grundstufe folgende toxikologischen und
okologischen Untersuchungen vor (Einzelheiten Abb. 1). In
einer ersten Folgestufe, die im Normalfall bis 100 t/a - unter
Umstidnden jedoch auch frither - greift, miissen weitere
Priifungen durchgefiihrt werden (Einzelheiten Abb. 2). Wie
sieht die heutige Praxis aus?

Fall 1 (Abb. 3 und 4)

Es handelt sich um ein modifiziertes Wasserglas, das sich
von seinem Eigenschaftsbild her als Abbindebeschleuniger
fiir Fertigbeton eignet. Die Einsatzkonzentration im Beton
liegt bei ca. 0,001%. An toxikologischen Untersuchungen
wurden lediglich die akute Giftigkeit oral gegeniiber Ratten
und die Vertriglichkeit auf der Haut haarloser Méause gepriift.
An o6kologischen Untersuchungsdaten liegt die akute Fisch-
toxizitit (LC, Goldorfen > 100 mg/l vor; eine biologische
Abbaubarkeit ist bei dieser anorganischen Substanz nicht
prufbar.

Trotz dieses sehr begrenzten Absicherungsprogramms ist
meines Erachtens diese Substanz aufgrund ihrer chemischen
Struktur, ihres bekannten Einsatzbereiches und der geringen
Menge ausreichend untersucht.

Fall 2 (Einzelheiten Abb. 5, 6 und 7)

Es handelt sich um Olsiure, verestert mit einem geradkettigen
Alkohol. Chemisch sehr dhnliche Stoffe sind Bestandteil des
Spermdls, eines altbekannten Produktes nativer Herkunft.
Dieses Olsdurederivat eignet sich von seinem Eigenschafts-
bild her zur Erh6éhung der Schmierfihigkeit. Einsatzbereich:
Textilfaserherstellung und Teilbereiche der Metallverar-
beitung. Die Einsatzkonzentration betrigt ca. 5-25% in ent-
sprechenden Zubereitungen. Nach den Verarbeitungspro-
zessen wird die Substanz sowohl von der Faser, als auch von
den Metalloberflichen entfernt und gelangt ins Abwasser.
An toxikologischen Untersuchungen wurden durchgefiihrt:

- akute Giftigkeit, Ratte oral

- Hautvertraglichkeits- und Schleimhautvertraglichkeitsprii-
fungen

- Sensibilisierung
- Ames-Test (mit und ohne Sensibilisierung).

Da es sich um eine nicht wasserlGsliche Substanz handelt,
kann sie nicht mit bisher bekannten konventionellen Metho-
den auf ihre biologische Abbaubarkeit und auf ihre Giftigkeit
gegeniiber Wasserorganismen gepriift werden. In orentieren-
den Versuchen haben wir jedoch weder eine Giftigkeit gegen-
liber Wasserorganismen noch eine Stdrung von biologischen
Klédranlagen feststellen konnen.

Im Fall 2 sind - mit Ausnahme eines 28-Tage-Testes - die
Untersuchungen durchgefiihrt worden, die der Base Set des
deutschen Chemikaliengesetzes vorsieht. Insbesondere auf-
grund der Struktur dieser Substanz, aber auch aufgrund der
bekannten Expositionen, halten wir in diesem Fall jedoch
die Durchfithrung eines 28-Tage-Fiitterungsversuches nicht
fir erforderlich. Auch die in Stufe I des Chemikaliengesetzes
vorgesehenen Priifungen auf Teratogenitit und Fertilitét sind
bei dieser Substanzklasse nicht erforderlich.

Fall 3 (Einzelheiten Abb. 8)

Es handelt sich um ein Natrium-aluminium-silikat vom Typ
Zeolith A, das sich von seinem Eigenschaftsbild her zur
Substitution von Phosphaten in Wasch- und Reinigungs-
mitteln eignet. Die zukiinftig in die Umwelt gelangenden
Mengen sind auBlerordentlich groB. Bei einer derartigen Sub-
stanz sind natiirlich nicht aufgrund der Struktur, sondern
aufgrund der auBerordentlich groBen Menge und der groBen
Verbreitung umfangreiche toxikologische und 6kologische
Absicherungsuntersuchungen erforderlich (Einzelheiten
Abb.9und 10). Die Gesamtkosten fiir die 6ko-toxikologischen
Untersuchungen beliefen sich bei dieser Substanz auf 9-10
Mio. DM, verteilt auf einen Zeitraum von 6 Jahren. Solche
umfangreichen Priifungen sind natirlich nur in derartigen
Ausnahmefillen erforderlich.

Um die gesamte Komplexizitit okologischer und toxiko-
logischer Absicherungen aufzuzeigen, mochte ich Ihnen ein
sehr vereinfachtes Schema vorstellen, wie es heute in einem
groBen Chemieunternehmen fiir die Produktentwicklung
gehandhabt wird (Abb. 11):

Neue Stoffe werden zunichst einem Okologischen und toxi-
kologischen Screeningprogramm unterworfen. Nach Ab-
schluB dieser Untersuchungen werden auf der Basis der je-
weiligen anwendungstechnischen Eigenschaften der Sub-
stanzen Versuchsprodukte entwickelt. Je nach Einsatzbereich
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dieser Produkte und je nach Ausgang der 6kotoxikologischen
Screeninguntersuchungen werden diese Versuchsprodukte
zum Teil bereits fiir einen technischen Einsatz freigegeben
(F. 1). In anderen Fillen werden diese Versuchsprodukte
zunichst toxikologisch und 6kologisch untersucht. Je nach
Ausgang dieser Priifungen erfolgt eine Optimierung bis zur
Produktionsreife und anschlieBende Freigabe (F. 2). In
speziellen Fillen - vorwiegend bei ausgesprochenen Grof3-
produkten - erfolgt jedoch nochmals eine toxikologische und
okologische Untersuchung und erst danach werden die Pro-
dukte fiir einen Testmarkt freigegeben (F. 3). Je nach Verlauf
des Testmarktes - hierbei spielen jedoch vorwiegend markt-
strategische Fragen eine Rolle - erfolgt anschlieBend die
endgiiltige Freigabe fiir die GroBproduktion (F. 4). Sie konnen
sich vorstellen, daB3 ein derartiges Verfahren nicht formalisier-
bar ist.

Am 1. Januar 1982 tritt nun das deutsche Chemikaliengesetz
in Kraft. Von diesem Zeitpunkt an haben wir es mit einem
formalisierten Priifverfahren fiir neue Stoffe zu tun. Ich ge-
hore nicht zu denjenigen, die ein derartiges Gesetz fiir iiber-
flissig halten. Sowohl aus Griinden seiner Vorsorgepflicht
der Allgemeinheit gegeniiber, als auch aus Griinden der
internationalen Harmonisierung, hatte der Staat durchaus
eine gewisse Verpflichtung, ein derartiges Gesetz zu schaffen.
Ich mochte jedoch sehr kurz auf drei Aspekte des Gesetzes
eingehen, von denen u.a. seine Praktikabilitit und seine
Qualitét entscheidend abhidngen werden:

1. Das Gesetz bietet - ebenso wie die entsprechende EG-

Richtlinie - die M6glichkeit, daB Prisfungen dann nicht durch-
gefiihrt werden miissen, wenn sie wissenschaftlich nicht
erforderlich sind. Diese im Gesetz verankerte Flexibilitit
bietet also die Moglichkeit, sich auch zukiinftig bei der Ab-
sicherung von neuen Stoffen derartig zu verhalten, wie ich
es an den drei konkreten Fillen der Vergangenheit aufge-
zeigt habe.
Auf der anderen Seite mul3 die deutsche chemische Industrie
aus Wettbewerbsgriinden auBlerordentlich stark daran inter-
essiert sein, daf3 die Priifanforderungen in den einzelnen
EG-Mitgliedslindern einigermaBlen gleichgewichtig sind.
Dieses Problem ist bislang im EG-Bereich noch nicht zu-
friedenstellend gelost.

2. Es ist ein Trend erkennbar, dal Experten wissenschaft-
lich sicherlich interessanten, aber gesamtdkologisch in ihrer
Relevanz noch umstrittenen Prifmethoden durch Aufnahme
in zukiinftige Rechtsverordnungen einen gesetzlichen Status
zu verleihen versuchen. Auf der Grundlage gesicherter wis-
senschaftlicher Erkenntnisse muB stets sehr kritisch liberpriift
werden, ob neue Methoden die Beurteilungsbasis grundsatz-
lich verbessern.

3. Durch das Chemikaliengesetz diirfen keine Biirokra-
tismen aufgebaut werden. Jede unnétige finanzielle Belastung
dieser Art und dadurch bedingte unnétige Behinderung der
industriellen Flexibilitit mull unbedingt verhindert werden.
Wiralle - Behérden, Hochschule, Priifinstitute und Industrie -
miissen unsere Erfahrungen mit dem neuen Gesetz sammeln.
Ich personlich glaube, da3 es sich - sinnvoll praktiziert -
um ein vemiinftiges Gesetz handelt. Ich bin gleichzeitig
iiberzeugt, daB die Aussage, dic ebenfalls 1973 in der bereits
angesprochenen Anzeigenkampagne gemacht wurde, zu-
kuinftig noch sehr stark an Bedeutung zunehmen wird:

»Das wichtigste Kapital, das ein Unternehmen heute haben
muf3, findet man in keiner Bilanz«.

Wir diirfen es natiirlich nicht bei Anzeigenkampagnen be-
lassen.
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Abbildung 1:

Toxikologie und Okologie in der Grundstufe

Toxikologie
1. Akute Toxizitat
a. oral
b. inhalativ
c. dermal
d. Haut und Schleimhaut
2. Sensibilisierung iiber die Haut
3. Subakute Toxizitdt (28 Tage)

4. Mutagenitit (2 Screening Teste)

Okologie

1. Akute Toxizitit
a. Fisch
b. Daphnie

2. Abbaubarkeit
a. biotisch
b. abiotisch

Abbildung 2:

Toxikologie und Okologie in Stufe I

Toxikologie

1. Subchronische Toxizitét
2. Mutagenitat

3. Fertilitat

4. Teratogenitit

Okologie
1. Algentoxizitit
2. Daphnia »life cycle test«
3. Fisch-Langzeittest
4. Bioakkumulation
5. biologische Abbaubarkeit
6. Phytotoxizitit
7. Regenwurm-Toxizitét
Abbildung 3:
Fall 1
Chemisch modifiziertes Wasserglas
Eigenschaftsbild fliissiger Abbindebeschleuniger
Anwendungsbereich | Beton
Menge 20-50 t/a
Abbildung 4:
Fall 1
Toxikologische und dkologische Untersuchungen
Toxikologie akute Tox.
(Ratte, oral): > 8,5 g/kg
Hautvertraglichkeit: haarlose Miuse,
1 x tiglich pinseln
(10%ig, 50%ig,
conc. Substanz)
nach 1 Woche: o. B.
Okologie biol. Abbaubarkeit: anorganisch,
nicht priifbar
akute Fischtox.
(Goldorfe): LCq > 100 mg/l




Abbildung 5: Abbildung 8:
Fall 2 Fall 3
Chemisch Olséurederivat Chemisch Natrium-aluminium-silikat
Eigenschaftsbild Substanz zur Erhéhung der Eigenschaftsbild Jonenaustauscher
Schmierféhigkeit -
Anwendungsbereich | Phosphatsubstitut in Wasch- u.
Anwendungsbereich | Textilfaserherstellung, Reinigungsmitteln
Metallverarbeitung
- Menge 100.000 t/a
Menge ca. 250 t/a
Abbildung 9:
Abbildung 6:
Fall 2 Fall 3
a
Toxikologische Untersuchungen
Toxikologische Untersuchungen
1. akute Toxizitdt
akute TOX (’Ratte,. Ol'al). LD50 10 g/kg 2. Sensibﬂisierung
Hautvertriglichkeit: -»Burckhart-Test,

Kaninchen

(unverdiinnt): o. B.
-Patch-Test, Kaninchen
(unverdiinnt)

nach 6 Std. leichte Rétung

Schleimhautvertraglichkeit: Kaninchenauge (50%ig)

1 x tédglich 14 Tage: o. B.

Sensibilisierung: negativ
Ames-Test: negativ
Abbildung 7:
Fall 2

Okologische Untersuchungen

3. Teratogenitit
4. Subchronische Toxizitdt

oral/inhalativ

5. chronische Toxizitat

oral, inhalativ, instillativ, intraperitoneal

6. Carcinogenitat
7. Resorption

Abbildung 10:

Fall 3

Okologische Untersuchungen

nicht wasserl6slich; konventionell nicht priifbar

aus orientierenden Versuchen keine Hinweise auf Toxizitdt

gegen Wasserorganismen oder Storung von Kliranlagen

Abbildung 11:

2 N N AW N =

. akute Toxizitét

. subchronische Toxizitit

. chronische Toxizitit

. Akkumulation

. Biozonose/Freilandbecken
. Biozoénose/FluB und See

. Kléranlage

a. Biologie
b. Tropfkoérper/Oxidationsgraben
c. Schlammfaulung
8. Sonstiges
a. Klidrschlimme in der Landwirtschaft
b. EinfluB auf Trinkwassergewinnung

Wie ein Produkt entsteht @

Entwicklung von Versuchsprodukten

Toxikologische Absicherung

Okologische Absicherung

Rohstoffe Entwicklung bis zur Produktionsreife

©
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Zusammenfassung

Bei der Entwicklung neuer Chemikalien stellen toxiko-
logische und Okologische Kriterien hidufig limitierende
Faktoren fiir den Einsatz dar. Derartige Untersuchungen sind
zeit- und kostenaufwendig. Daher wird stets eine enge
Koppelung mit weiteren entscheidenden Befunden ange-
strebt, z.B. den anwendungstechnischen Untersuchungen
oder den Arbeiten zur Entwicklung eines Produktionsver-
fahrens. Es handelt sich um eine sehr komplexe Verflechtung
gegenseitiger Abhéngigkeiten.

Vor dem Hintergrund des am 1. Januar 1982 in Kraft tretenden
deutschen Chemikaliengesetzes wird an 3 konkreten Bei-
spielen aufgezeigt, wie die chemische Industrie mit einem
zum Teil sehr unterschiedlichen Priifaufwand ihre Stoffe
absichert. Der Umfang der toxikologischen und 6kologischen
Untersuchungen ist z.B. von der Struktur und den physi-
kalisch-chemischen Eigenschaften einer Substanz, aber auch
von dem Einsatzmuster und von den in die Umwelt ge-
langenden Mengen abhéngig.

Nationale und internationale Entwicklungen in der

Chemikaliengesetzgebung

F. Schmidt-Bleek*

A. Einleitung

Jede gesetzliche Regelung, die die Kontrolle stofflicher oder
technischer Qualitit eines Marktproduktes beinhaltet, ist
potentiell ein Gesetz gegen den freien internationalen Waren-
verkehr. Das riihrt daher, da3 die Qualitdt eines Produktes
routinemifig nur durch Beriicksichtigung von Labor-, Frei-
land- oder Priifstanduntersuchungen sichergestellt werden
kann. Richten sich die hierfiir geltenden Priifauflagen an
nationalen Standards aus, muB} der potentielle Exporteur in
aller Regel die Versuche gemiB allen national giiltigen
Normen der Importlinder ausfiithren, d.h. fiir dasselbe Pro-
dukt und fiir dieselbe Eigenschaftspriifung mehrere oder gar
viele Male. Es liegt hierbei auf der Hand, da3 auch absichtliche
Importrestriktionen leicht dadurch kaschiert werden konnen,
daB Schwierigkeiten mit Qualitit, Umfang und Interpre-
tationen von Priifungsergebnissen vorgeschoben werden.
Hinzu kommen andere wirtschaftliche Folgeerscheinungen,
wie einseitige Mehrbelastungen durch Priifungen, zeitliche
Verzogerungen u.a.m.

Das neue deutsche Chemikaliengesetz ist ein Produkt-
qualitidtskontrollgesetz, ebenso wie das japanische Umwelt-
chemikaliengesetz von 1973 und das US Toxic Substances
Control Act von 1976.

Im Lichte des oben Gesagten verwundert nicht, daB dem
deutschen Chemikaliengesetz eine EG-Richtlinie zugrunde
liegt, die 79/831/EWG vom 18. Sept. 1979. Denn die
Romischen Vertrige fordern ein legislatives und admini-
stratives Verhalten der EG-Mitgliedstaaten, das die Grund-
prinzipien der freien Marktwirtschaft und des freien Handels
respektiert.

Aus dem Gesagten ergibt sich, daf3

- Umfang

- Ausfiithrung

und

- Qualitat

von Prifungen zur Kontrolle von Stoffen sowie Kriterien zu
ihrer Bewertung international harmonisiert werden miissen
innerhalb der EG und dariiber hinaus mit allen wichtigen
Handelspartnern der Bundesrepublik Deutschland.

Harmonisierung ist jedoch keineswegs nur ein Gebot der
Handelsvernunft. Gleichwertiger internationaler Schutz vor
gefahrlichen Stoffen, nur erreichbar durch Harmonisierung,
ist selbstverstandlich eine vorrangige Forderung der Um-
weltpolitik, insbesondere angesichts der grolen Zahl von
Schadstoffen, die durch Handel oder nach Eindringen in die

*) Vorgetragen von Dr. Gierke
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Luft oder das Wasser Grenzen iiberschreiten. Schlieflich
sei aber auch darauf hingewiesen, dal der Umfang der ad-
ministrativen Aufgaben im Zusammenhang mit dem deut-
schen Chemikaliengesetz (und damit der EG Richtlinie 79/
831/EWG) ohne die Vereinbarung einheitlicher
- Priifmethoden
- Laborqualitdtsnormen
- Priifberichterstattung
und
- Bewertungskriterien
unter den Mitgliedstaaten der EG ein Vielfaches ausmachen
wlrde.
Kurz sei auch darauf hingewiesen, dafl das neue Chemikalien-
gesetz

- die Okologischen Zusammenhénge insgesamt beriick-
sichtigt (es ist Medien-unabhingig)

- im Bereich des stofflichen Umweltschutzes neue MaB-
stibe fiir die Vorsorge schafft

- als »Stoffgrundgesetz« oder als »Stoff-Umweltvertrdglich-
keitspriifungsgesetz« verstanden werden sollte

- die erste generelle »Informationspumpe« iiber Produkte
der chemischen Industrie an Behorden darstellt.

B. Abrif vergangener und gegenwirtiger Harmonisierungs-
maBnahmen

Die OECD hat wesentlich friiher als andere internationale
Organisationen die Notwendigkeit der Harmonisierung von
KontrollmaBnahmen fiir gefdhrliche Stoffe erkannt.V Zur
ersten Besprechung von Einzelheiten iiber gezielte Mal-
nahmen fand im Sommer 1977 auf Einladung der BMI/UBA
eine informelle OECD Chemicals Group Sitzung in Berlin
statt. Wihrend der reguliren Herbstsitzung dieser Gruppe
in Paris wurde sodann ein umfangreiches Zwei-Jahrespro-
gramm verabschiedet, das »OECD Chemicals Testing Pro-
grammed«. Abb. 1 gibt einen Uberblick iiber die Struktur dieser
nunmehr weitgehend abgeschlossenen Aufgaben. Kernziel
war die Erarbeitung von praktikablen Laborpriifungs-
standards fiir die Gebiete
Physikalisch-chemische Eigenschaften
- Abbau/Akkumulation
Okotoxizitit
Kurzzeittoxizitat
Langzeittoxizitit

Priifungsunterlagen in diesen Disziplinen sind zur Erkennung

(1) OECD Papier ENV/CHEM/79.22 vom 14.3.1980 (gute Ubersicht)
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