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Was sind hormonell schadigende Stoffe?

Hormonell schadigende Stoffe oder Mischungen, auch endokrine Disruptoren (ED)
genannt, sind korperfremde Stoffe, die eine oder mehrere Funktionen des Hormon-
systems negativ beeinflussen konnen. Durch eine Exposition gegenuber diesen Stof-
fen kann die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die Umwelt beeintrachtigt wer-
den’. Aufgrund ihrer Wirkweisen kénnen hormonell schadigende Stoffe in Organis-
men gravierende, langfristig negative Effekte hervorrufen, wenn korpereigene Regel-
kreislaufe gestort werden. Sie kdnnen potenziell krebserregend, fortpflanzungsscha-
digend oder auf die Entwicklung stérend wirken. Irreversible Schaden in der Entwick-
lung von Organismen oder auch die Gefahrdung ganzer Populationen sind moglich,
zum Beispiel, wenn bei Wildtieren durch hormonell schadigende Stoffe Geschlechter-
verhaltnisse deutlich verschoben werden.

FUr bestimmte chemische Stoffe wurden die schadigenden Wirkungen bereits gut do-
kumentiert, EU-weit anerkannt und zu einzelnen chemischen Stoffen Regelungen ge-
troffen. Dazu zahlen zum Beispiel ausgewahlte Bisphenole und einige Vertreter der
Phthalate. Bei anderen Stoffen gibt es noch erheblichen Forschungsbedarf.

Wie kommen wir mit hormonell schadigenden Stoffen in Kontakt?

Hormonell schadigende Stoffe konnen in zahlreichen Alltagsprodukten enthalten
sein, wie zum Beispiel Verpackungen, Spielzeug und Cremes.

So werden zum Beispiel Bisphenole fur die Herstellung von Polycarbonat-Kunststof-
fen und -harzen verwendet, die unter anderem in Lebensmittelverpackungen einge-
setzt werden. Uber Lebensmittel kdnnen diese Stoffe, die auch tber andere Eintrags-
quellen als Verpackungen in Lebensmittel eingetragen werden, in den menschlichen
Korper gelangen.

Phthalate finden sich zum Beispiel in Lebensmittel- und Getrankeverpackungen,
Spielzeug und Koérperpflegeprodukten. Sie kdnnen Uber den Mund, beim Einatmen

! https://environment.ec.europa.eu/system/files/2022-12/Annexes %20t0%20the%20Dele-
gated%20Requlation.pdf




oder durch Hautkontakt aufgenommen werden. Fur die einzelnen Erzeugnisgruppen,
zum Beispiel Lebensmittelbedarfsgegenstande, wurden zur Gewahrleistung der Si-
cherheit bereits regulative Vorkehrungen getroffen.

Kinder und Jugendliche konnen diesen Stoffen in einem solchen Mal3e ausgesetzt
sein, dass gesundheitsschadliche Wirkungen nicht auszuschliel3en sind. Das zeigen
Ergebnisse der Deutschen Umweltstudie zur Gesundheit (GerES)? und der europai-
schen Initiative zum Human-Biomonitoring (HBM4EU)3, die im Juni 2022 abgeschlos-
sen wurde. Dabei zeigen stark sinkende Gehalte dieser Phthalate in Lebensmitteln
und anderen Konsumprodukten, dass die zum Gesundheits- und Umweltschutz er-
folgte Regulation, beispielsweise zu Kunststoffen in Lebensmittelverpackungen, er-
folgreich ist.

Eine Besonderheit stellt die Aufnahme von hormonell wirksamen Arzneimittelwirkstof-
fen dar, zum Beispiel von Schilddrisenhormonen oder Verhitungsmitteln, denn
diese haben als Bestandteile von Medikamenten bestimmungsgemal} und notwendi-
gerweise einen Einfluss auf das Hormonsystem des Menschen. Eine unbeabsichtigte
Aufnahme Uber die Umwelt erscheint jedoch auf3erst unwahrscheinlich, auch wenn
hormonell wirksame Arzneimittelwirkstoffe zum Beispiel Uber die Ablaufe von Klaran-
lagen in Oberflachengewasser eingetragen werden und dort in Spuren nachgewie-
sen werden kénnen*.

Warum ein Fuinf-Punkte-Plan zum Schutz vor hormonell schadigenden Stoffen?

Das Ziel dieses Funf-Punkte-Plans ist es, besser Uber hormonell schadigende Stoffe
zu informieren und Mensch und Umwelt besser vor diesen Stoffen zu schutzen. Er-
reicht werden soll, dass zukunftig deutlich weniger Gehalte hormonell schadigender
Stoffe in Mensch und Umwelt auftreten. Die Bundesregierung will dafur:

1. die Regulierung von hormonell schadigenden Stoffen weiter ausbauen,

2. Burgerinnen und Burger besser uber die bestehenden Risiken, wie auch die
bereits getroffenen Vorkehrungen zum Schutz der Gesundheit informieren,

3. das gemeinsame Handeln fordern und den Vollzug starken,

4. den Wissensstand im Bereich der hormonell schadigenden Stoffe weiterentwi-
ckeln und

5. die internationale Zusammenarbeit starken.

Mit dem Funf-Punkte-Plan zum Schutz vor hormonell schadigenden Stoffen schafft
die Bundesregierung einen Plan, der die Zusammenhange zwischen Regulierung,

2 https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/479/publikationen/uug 02-
2023 deutsche umweltstudie zur gesundheit von kindern und jugendlichen 2014-
2017.pdf

3 https://www.hbm4eu.eu/result/

4 https://www.umweltbundesamt.de/themen/chemikalien/arzneimittel/die-uba-datenbank-
arzneimittel-in-der-umwelt




Aufklarung und Forschung zu hormonell schadigenden Stoffen und Handlungsoptio-
nen aufzeigt.

1. REGULIERUNG VERBESSERN

Hormonell schadigende Stoffe sind in erster Linie in der EU harmonisiert geregelt.
Dazu existieren EU-Verordnungen, die in jedem Mitgliedstaat unmittelbar gelten.
Deutschland arbeitet an der Verbesserung dieser EU-Regelungen mit.

Regulierung auf EU-Ebene

Requlierung von Chemikalien unter REACH

Die Bewertung und Regulierung von Chemikalien erfolgt auf Ebene der Europai-
schen Union (EU) durch die sogenannte REACH-Verordnung (Verordnung (EG) Nr.
1907/2006). Auch hormonell schadigende Stoffe kdnnen uber REACH anhand einer
Einzelfallbetrachtung EU-weit als ,besonders besorgniserregend” (,Substances of
Very High Concern® — SVHCs) identifiziert und reguliert werden. Eine ldentifizierung
als SVHC 16st in der Folge grundsatzliche Informationspflichten fur Hersteller und Im-
porteure dieser Stoffe aus, wenn der Gehalt dieser Stoffe in einem Artikel mehr als
0,1 Gewichtsprozent ausmacht. Zudem kann die Aufnahme eines Stoffes auf die
Kandidaten-Liste ein erster Schritt fur eine weitergehende Regulierung auf EU-Ebene
sein. So kann zum Beispiel eine Zulassungspflicht eingefuhrt oder die Verwendung
beschrankt werden.

Das Verfahren, einen hormonell schadigenden Stoff auf EU-Ebene unter der
REACH-Verordnung zu regulieren, kann unter anderem von den zustandigen Fach-
behdrden der Mitgliedstaaten angestol3en werden. Sie kdnnen Vorschlage zur Ein-
stufung und zur Regulierung von hormonell schadigenden Stoffen entwickeln und
das entsprechende Regulierungsverfahren auf EU-Ebene initiieren. In Deutschland
sind das die fur den Schutz von Mensch und Umwelt zustandigen Fachbehdrden: fur
den gesundheitlichen Verbraucherschutz das Bundesinstitut fir Risikobewertung
(BfR), fur die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der Beschaftigten die Bundes-
anstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) sowie fur den Umweltschutz das
Umweltbundesamt (UBA).

Die bei der BAUA angesiedelte Bundesstelle fur Chemikalien (BfC) spielt nach dem
Chemikaliengesetz eine mafRgebliche Rolle bei der Umsetzung der REACH-
Verordnung und der sogenannten CLP-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008
uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen;
im Englischen Classification, Labelling and Packaging of chemicals and mixtures).
Die BfC koordiniert die Prozesse, an denen die deutschen Bewertungsbehorden



BAUA, BfR und UBA beteiligt sind, und ist Kontaktstelle gegentber den europaischen
Institutionen.

Das UBA arbeitet beispielsweise derzeit an der EU-weiten Beschrankung von Bi-

sphenol A und anderen regulierungsbedurftigen Bisphenolen. In der Verwendung

dieser Bisphenole wird aufgrund ihrer hormonell schadigenden Eigenschaften und
dem Eintrag in die Umwelt ein entsprechendes Umweltrisiko gesehen.

Analog zu diesem Vorgehen ist es die grundsatzliche Strategie unter REACH, Grup-
pen von Stoffen mit ahnlicher Struktur und vergleichbaren Eigenschaften zu identifi-
zieren und gemeinsam als Stoffgruppe zu regulieren, anstatt den Fokus nur auf Ein-
zelstoffe zu legen. Dies ermoglicht zum einen eine hohe Effizienz beim Schutz von
Mensch und Umwelt vor Stoffen mit gefahrlichen Eigenschaften. Zum anderen soll
verhindert werden, dass Stoffe mit gefahrlichen Eigenschaften in Produkten durch al-
ternative Stoffe mit ahnlichem Risikopotenzial ersetzt werden. Damit befindet sich die
deutsche Bewertungsstrategie im Einklang mit der weiter unten beschriebenen Che-
mikalienstrategie fur Nachhaltigkeit der Europaischen Kommission.

Requlierunqg von Pflanzenschutzmitteln, Bioziden und Arzneimitteln

Biozide, Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe sowie Arzneimittel sind von den grundsatzli-
chen Bewertungs-, Beschrankungs- und Verbotsvorschriften der REACH-Verordnung
(teilweise) ausgenommen. Diese Produkte unterliegen eigenen europarechtlichen
Regelungen, die umfassende detaillierte und verfeinerte Risikobewertungen vor-
schreiben.

Fur Pflanzenschutzmittel und Biozide gilt: Wenn Wirkstoffe nach festgelegten Krite-
rien als hormonell schadigend identifiziert sind, konnen diese in der EU fur die Ver-
wendung in Pflanzenschutzmitteln und Biozidprodukten grundsatzlich nicht geneh-
migt werden. Das gleiche gilt fur Stoffe, die gemal} der Verordnung (EG) Nr.
1272/2008 (CLP-VO) als krebserzeugend (karzinogen) oder erbgutschadigend (mu-
tagen) oder fortpflanzungsgefahrdend (reproduktionstoxisch) — jeweils der Katego-
rien 1A und B — eingestuft worden sind. Sowohl in der Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 (Pflanzenschutzmittel) als auch in der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (Bi-
ozidprodukte) ist unter anderem die hormonell schadigende Eigenschaft als Aus-
schlusskriterium genannt.

Ausnahmen fur Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe sind nur dann moglich, wenn eine
vernachlassigbare Exposition nachgewiesen wurde oder gemal} Art. 4(7) der Verord-
nung (EG) Nr. 1107/2009 eine Verwendung erforderlich ist, weil es keine Alternativen
gibt. Letzteres wird nur in engen, auch zeitlich engen Grenzen in Ausnahmefallen er-
madglicht.

Bei Bioziden gilt ebenfalls die Ausschlussregelung von Wirkstoffen mit identifizierten
hormonell schadigenden Eigenschaften. Eine Genehmigung kann unter bestimmten
Voraussetzungen dennoch erteilt werden, zum Beispiel bei bestimmten Desinfekti-

onsmitteln, wenn der biozide Wirkstoff zur Abwehr ernsthafter Gesundheitsgefahren
erforderlich ist. Produkte mit hormonell schadigenden Eigenschaften werden hier als
~oubstitutionskandidaten®, also als zu ersetzende Produkte oder Wirkstoffe ausge-

wiesen, das vorgegebene Zeitschema zur Uberpriifung verkiirzt und Verwendungen



durch die breite Offentlichkeit ausgeschlossen. So wird ein starker Druck erzeugt, Al-
ternativen zu entwickeln, um die Wiedergenehmigung zu vermeiden und Innovation
im Interesse der Gesundheit und Umwelt zu fordern.

Far Wirkstoffe in Human- und Tierarzneimitteln wird im Zulassungsprozess eine Um-
weltrisikobewertung durchgefuhrt. Aus moglichen Umweltrisiken von Humanarznei-
mitteln folgen derzeit auch fur hormonell wirksame Praparate jedoch praktisch keine
Konsequenzen fur die Zulassung, da die therapeutische Wirkung im Vordergrund
steht. Mit dem von der EU-Kommission vom 26. April 2023 vorgelegten Vorschlag
zur Uberarbeitung der allgemeinen Rechtsvorschriften tiber Arzneimittel in der EU
sollen die Vorgaben dafur Uberarbeitet werden. Bei Tierarzneimitteln hingegen flie-
Ren maogliche Umweltrisiken in die letztendliche Risiko-Nutzen-Bewertung mit ein.
Somit kann nach Verordnung (EU) 2019/6 die Zulassung eines Tierarzneimittels aus
Umweltgrinden grundsatzlich versagt werden.

Chemikalienstrategie und Null-Schadstoff-Ziel der EU-Kommission

Im Oktober 2020 hat die Europaische Kommission die europaische Chemikalienstra-
tegie fir Nachhaltigkeit veroffentlicht®. Die Chemikalienstrategie ist ein wichtiges Ele-
ment des Europaischen Grinen Deals. Sie soll einen wesentlichen Beitrag zum Ziel
leisten, bis 2050 eine schadstofffreie Umwelt zu schaffen (Null-Schadstoff-Ziel). Um
dieses ambitionierte Ziel zu erreichen, hat die Europaische Kommission eine Vielzahl
von Malinahmen angekindigt.

Der Schutz von Mensch und Umwelt vor hormonell schadigenden Stoffen soll aus
Sicht der Europaischen Kommission unter anderem durch eine leichtere Identifizie-
rung und gegebenenfalls erforderliche Regulierung dieser Stoffe verbessert werden.
Besonders problematische Stoffe oder Stoffgruppen — darunter auch hormonell scha-
digende Stoffe — unter anderem in Verbraucherprodukten und gegebenenfalls Pro-
dukten fur spezifische Gruppen professioneller Anwender sollen unter REACH bes-
ser und auch schneller reguliert werden. Ausnahmen soll es nur fur Stoffe geben, de-
ren Verwendung gesamtgesellschaftlich notwendig ist. Zudem sind rechtsverbindli-
che Kriterien fur Gefahrenklassen sowie eine entsprechende Gefahrenkennzeich-
nung nach der CLP-Verordnung fur hormonell schadigende Stoffe eingefuhrt worden.

Wasserrechtliche Regelungen

Die Regulierung von hormonell schadigenden Stoffen im Wasserrecht hangt in ho-
hem Malde von der Verfligbarkeit von Daten und deren Bewertung ab, die im Rah-
men anderer Rechtsvorschriften erfolgt. Beispielsweise werden flr die Priorisierung

5 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/de/ip 20 1839




von Stoffen und die Festlegung von Umweltqualitatsnormen dkotoxikologische Infor-
mationen — einschlieRlich der hormonell wirksamen Eigenschaften — herangezogen,
die durch die stoffgesetzlichen Regelungen verfugbar sind beziehungsweise ge-
macht werden (REACH-Verordnung, Verordnung uber Pflanzenschutzmittel, Verord-
nung Uber Biozidprodukte).

Die EU-Wasserrahmenrichtlinie (EU WRRL) als zentrales Instrument des Wasser-
rechts fordert einen umfassenden Gewasserschutz. Die Umweltqualitatsnormen-
Richtlinie (UQN-RL) ist neben der Grundwasser-Richtlinie eine ihrer Tochterrichtli-
nien, welche Umweltqualitatsnormen fur bestimmte Stoffe beziehungsweise Stoff-
gruppen in Oberflachengewassern gemall EU WRRL beschreibt. Hierunter befinden
sich zum Beispiel auch bestimmte hormonell schadigende Stoffe wie DEHP oder
Nonylphenol.

Mit der Anderung der UQN-RL in 2013 wurde zusétzlich ein Mechanismus fir eine
Beobachtungsliste eingefiihrt. Diese Liste enthalt Stoffe, die von den Mitgliedstaaten
uberwacht werden sollen, um festzustellen, ob sie ein Risiko fur die aquatische Um-
welt darstellen und um ggf. Umweltqualitatsnormen festzulegen. Zwischenzeitlich
konnten fur einige Stoffe auf der Beobachtungsliste hormonell schadigende Eigen-
schaften nachgewiesen werden.

Seit Oktober 2022 liegt ein Vorschlag der EU-Kommission zur Revision der UQN-RL
vor, der hierzu umfassende Vorschlage unterbreitet. Unter anderem ist die Einfiih-
rung einer wirkungsorientierten Uberwachung zur Bewertung von hormonell wirken-
den Stoffen in Wasserkdrpern vorgesehen und die Einflhrung von Umweltqualitats-
normen fiir synthetische Ostrogene oder auch Bisphenol A.

Lebensmittelbedarfsqgeqgenstidnde

Aus Grunden des Gesundheitsschutzes gibt es fur sogenannte Lebensmittelbedarfs-
gegenstande, zu denen auch Verpackungen gehoren, fur spezifische Materialgrup-
pen, wie zum Beispiel Kunststoff, Uber die allgemeinen sicherheitsrelevanten Anfor-
derungen hinaus besondere Einzelregelungen. Die Verordnung (EU) Nr. 10/2011
enthalt unter anderem ein Verzeichnis der zulassigen Stoffe, die bei der Herstellung
von Lebensmittelbedarfsgegenstanden aus Kunststoff verwendet werden durfen. Die
Zulassungen basieren auf diesbezuglichen Risikobewertungen der Europaischen Be-
horde fur Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA). Bei Bedarf
werden Beschrankungen und Grenzwerte festgelegt, damit aus den Materialien und
Gegenstanden keine Stoffe in solchen Mengen in Lebensmittel GUbergehen, die die
menschliche Gesundheit gefahrden konnen. Dies ist beispielsweise auch bei Bi-
sphenol A und bestimmten Phthalaten der Fall.

Speziell fir Bisphenol A wurden zudem flr die Anwendung in Lacken und Beschich-
tungen von Lebensmittelbedarfsgegenstanden (zum Beispiel bei Konservendosen)
auf EU-Ebene im Sinne des gesundheitlichen Verbraucherschutzes Grenzwerte flr
einen méglichen Ubergang in Lebensmittel festgelegt (Verordnung (EU) 2018/213).

Die EU-Regelungen werden bei Vorliegen neuer Erkenntnisse und Risikobewertun-
gen der EFSA fortlaufend Uberarbeitet.



Ziel 1: Die Reqgulierung von hormonell schadigenden Stoffen weiter
ausbauen

Die Bundesregierung unterstutzt die Vorschlage der Europaischen Kommission in
der Chemikalienstrategie fur Nachhaltigkeit, die darauf abzielen, dass hormonell
schadigende Stoffe leichter identifiziert, gekennzeichnet und reguliert werden kon-
nen. Aktivitaten deutscher Fachbehorden zur Vorbereitung und Initiierung europai-
scher Regelungen zu hormonell schadigenden Stoffen werden unterstiutzt und weiter
verstarkt. Bei Arzneimitteln einschlielich der hormonell wirksamen Praparate setzt
sich die Bundesregierung flur eine verbesserte Datenlage und die Starkung der Um-
weltrisikobewertung ein, insbesondere im Rahmen der Uberarbeitung der allgemei-
nen Rechtsvorschriften Uber Arzneimittel in der EU, um maogliche Auswirkungen auf
die Umwelt besser bewerten zu kénnen. Das Monitoring der Gehalte von Chemika-
lien in Mensch und Umwelt auf Bundesebene und in europaweiten Kooperationen
wird fortgefuhrt.

Umsetzung der EU-Chemikalienstrategie und Weiterentwicklung des européaischen
Rechtsrahmens

Die Bundesregierung unterstiutzt grundsatzlich die Ziele der Europaischen Kommis-
sion, den europaischen Rechtsrahmen fur Chemikalien fortzuentwickeln, um einen
hoheren Schutz vor hormonell schadigenden Stoffen zu gewahrleisten. Die Europai-
sche Kommission schlagt in der Chemikalienstrategie fur Nachhaltigkeit unter ande-
rem eine Reihe von Regelungsansatzen vor, deren Umsetzung in verschiedenen
Rechtsakten erfolgen soll. Hierzu zahlen insbesondere die Revision der REACH-
Verordnung, aber auch Vorschlage fur die Revision der EU-Kosmetik-Verordnung
(EG) 1223/2009 sowie die Revision der Spielzeugrichtlinie (letztere wurden von der
EU-Kommission fur das Jahr 2023 angekundigt). Die aktuellen Regelungen zu hor-
monell schadigenden Stoffen unterscheiden sich in den verschiedenen EU-
Vorschriften. Die Bundesregierung unterstutzt das Ziel, die Identifizierung von hormo-
nell schadigenden Stoffen innerhalb der europaischen Gesetzgebung einheitlicher zu
gestalten.

Die Datenanforderungen bei der Stoffregistrierung unter REACH sollen im Hinblick
auf hormonell schadigende Eigenschaften erganzt werden, um die Bewertung und
Einstufung solcher Substanzen durch die zustandigen Fachbehorden zu beschleuni-
gen und zu vereinfachen. Die Europaische Kommission Uberlegt ferner, die Eigen-
schaft ,hormonell schadigend® als eigene SVHC-Kategorie einzufihren.

Durch Vorliegen notwendiger Daten uber die Einstufung eines Stoffes als hormonell
schadigend bereits bei der Registrierung kdnnen aufwandige Datenrecherchen und
Forschungsprojekte durch die Fachbehorden entfallen. Damit wird das wesentliche
REACH-Prinzip ,no data, no market” auch fur hormonell schadigende Stoffe umge-
setzt.

Am 19. Dezember 2022 wurde in der EU im Rahmen der Uberarbeitung der CLP-
Verordnung eine delegierte Verordnung angenommen, mit der die Einfuhrung neuer
Gefahrenklassen fur hormonell schadigende Stoffe sowohl im Umweltbereich als
auch im Bereich der menschlichen Gesundheit vorgesehen wird.



Requlatorische Aktivitdten verstarken

Die zustandigen deutschen Fachbehorden arbeiten auf EU-Ebene zum Beispiel unter
der Biozid- und Pflanzenschutzmittelverordnung sowie unter REACH aktiv an der
|dentifizierung hormonell schadigender Stoffe. Pflanzenschutzmittel- und Biozid-Wirk-
stoffe wurden aufgrund ihrer hormonell schadigenden Wirkung bereits verboten oder
zu Substitutionskandidaten erklart. Die deutschen Behorden erarbeiten zudem unter
REACH adaquate Regulierungsvorschlage.

Neun von 22 Stoffen, die aufgrund ihrer hormonell schadigenden Eigenschaften auf
der REACH-SVHC-Kandidatenliste® stehen, wurden von den deutschen Fachbehor-
den vorgeschlagen.

Werden Substanzen in die Kandidatenliste als SVHC aufgenommen, entstehen
grundsatzliche Informationspflichten flr Hersteller und Importeure auch gegenuber
Verbraucherinnen und Verbrauchern. Dies erhoht die Transparenz und unterstutzt
den Ersatz der Stoffe. Zudem kann die Aufnahme eines Stoffes in die Kandidaten-
liste der erste Schritt fir eine weitergehende Regulierung wie die Beschrankung oder
eine Zulassungspflicht des Stoffes sein.

Die intensive (Mit-)Arbeit an Regulierungsvorschlagen fur hormonell schadigende
Stoffe durch die deutschen Fachbehoérden (BAuUA, BfR, UBA) hat den Schutz vor die-
sen Stoffen bereits vorangebracht und soll auch zuklnftig weiter verstarkt werden. In
diesem Rahmen arbeiten die deutschen Fachbehdrden mit den nationalen Fachbe-
horden anderer EU-Mitgliedstaaten zusammen, um gemeinsam die Umsetzung der
Chemikalienstrategie der Europaischen Kommission fachlich zu begleiten.

Weiterentwicklung der Bewertungsmethodik und Umsetzung des besseren Wissens-
standes in der Requlierung

Gerade im Bereich der hormonell schadigenden Stoffe ist die Geschwindigkeit des
Wissenszuwachses hoch und wird weiter beschleunigt. Die Umsetzung der Erkennt-
nisse aus Wissenschaft und Forschung in der Regulierung stellt daher eine beson-
dere Herausforderung dar.

Die Bewertungsstellen erarbeiten ihrerseits Leitfaden zur Umsetzung der Regulie-
rung von hormonell schadigenden Stoffen und entwickeln bestehende Leitfaden in
Zusammenarbeit mit den Fachbehdérden der anderen EU-Mitgliedstaaten sowie der
EFSA und der Europaischen Kommission weiter.

6 https://www.echa.europa.eu/candidate-list-table
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Derzeit bestehende Licken, welche die Umsetzung der Regulierung von hormonell
schadigenden Stoffen beeintrachtigen konnen, werden identifiziert und benannt.
Hierzu zahlt unter anderem ein Mangel an validierten und von der OECD anerkann-
ten Testverfahren flr bestimmte hormonelle Wirkmechanismen wie auch ein gesi-
chertes Verstandnis fur den Zusammenhang zwischen Expositionshohe und Risiko
fur hormonell vermittelte Gesundheitsschaden durch korperfremde Stoffe.

Lebensmittelbedarfsgegenstande

Die EU-Kommission plant eine Uberarbeitung des europaischen Lebensmittelbe-
darfsgegenstanderechts. Dabei sollen auch Eckpunkte der EU-Chemikalienstrategie
— zum Beispiel im Hinblick auf die Verwendung bestimmter SVHCs — berlcksichtigt
werden. Die Bundesregierung wird den Uberarbeitungsprozess intensiv begleiten,
denn eine weitere Verbesserung der Sicherheit von Lebensmittelbedarfsgegenstan-
den ist ihr ein besonderes Anliegen.

Vorschlage zur Umweltrisikobewertung im Rahmen der EU-Arzneimittelstrateqgie

Mit der Veroffentlichung der Arzneimittelstrategie fur Europa kiindigte die Europai-
sche Kommission die Starkung der Umweltvertraglichkeitspriufung der Arzneimittel im
Hinblick auf den Europaischen Grinen Deal und die Null-Schadstoffstrategie an. Das
UBA erarbeitete fur die EU-Konsultation Vorschlage, mit denen auch beabsichtigt
hormonell aktive Arzneimittel adressiert werden.

Bundes- und europaweites Monitoring der Chemikaliengehalte in Mensch und Um-
welt

Bei der bevolkerungsreprasentativen GerES-Studie wird regelmalig die Belastung
des Menschen mit Chemikalien durch Analysen von Blut oder Urin ermittelt. Zusatz-
lich ermdglicht die Umweltprobenbank des Bundes (UPB) die Bestimmung von Che-
mikaliengehalte im menschlichen Korper, in Umweltmedien und Organismen mit be-
sonderem Fokus auf deren Entwicklung Uber die Zeit. Zum untersuchten Stoffspekt-
rum zahlen auch hormonell schadigende Stoffe.

Aufbauend auf diesen Studienreihen ermittelte die europaische HBM4EU-Initiative’
Daten fur die aktuell vorliegenden Gehalte ausgewahlter Chemikalien in Humanpro-
ben der europaischen Bevolkerung. In der neuen europaischen Partnerschaft zur Ri-
sikobewertung von Chemikalien (PARC) werden die Arbeiten fortgefuhrt und auf ein
Umwelt- und Lebensmittel-Monitoring ausgeweitet.

7 https://www.hbm4eu.eu/
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Die toxikologisch abgeleiteten Beurteilungswerte der HBM-Kommission am UBA
(HBM-Werte) bilden eine Grundlage fur die Beurteilung des Erfolgs von Regulierun-
gen und zukunftig der EU-Chemikalienstrategie. Daten des Umwelt- und Gesund-
heitsmonitorings konnen zudem Hinweise auf Quellen und Hotspots sowie besonders
belastete Bevdlkerungsgruppen geben und helfen, neu auftretende besonders be-
sorgniserregende Stoffe zu identifizieren. Im Zusammenhang mit Beschrankungen ist
auch ein gezieltes Monitoring der eventuellen Ersatzstoffe von Bedeutung, um frih-
zeitig gegensteuern zu konnen, wenn diese wiederum zu neuen Umwelt- und Ge-
sundheitsrisiken fuhren sollten. Dazu soll die Umwelt-, Futtermittel-, Lebensmittel-
und Trinkwasseruberwachung mit Blick auf den wissenschaftlichen Stand zu hormo-
nell schadigenden Stoffen kontinuierlich angepasst werden. Im Jahr 2023 wird fur
Trinkwasser ein gesundheitsbasierter Parameterwert fur Bisphenol A in der Trink-
wasserverordnung (TrinkwV) umgesetzt und ab dem 12. Januar 2024 ist ein Grenz-
wert von 2,5 Mikrogramm pro Liter Trinkwasser einzuhalten.

Seit dem Jahr 2010 arbeiten der Verband der Chemischen Industrie VCI und das
BMUYV in einem Kooperationsprojekt zusammen an der Entwicklung von HBM-
Analyseverfahren fur weitere Stoffe. Mithilfe dieser Verfahren kdnnen die Untersu-
chungen in GerES, der UPB und den europaischen Initiativen gegebenenfalls er-
ganzt werden.
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KOMMISSION HUMAN-BIOMONITORING DES UMWELTBUNDESAMTES

Die Aufgabe der HBM-Kommission des UBA besteht darin, die*den Prasident*in
und andere Mitarbeitende des Amtes sachkundig zu Fragen des HBM zu beraten.

Mitglieder der Kommission sind Wissenschaftler*innen, Fachleute aus Bundes- und
Landesbehdrden, Universitaten, Hygiene-Instituten und Kliniken, die aufgrund ihrer
Expertise in die Kommission berufen werden. Neben den Mitgliedern gibt es stan-
dige Gaste; zu ihnen gehodren Vertreterinnen der Arbeitsgemeinschaft der Obers-
ten Landesgesundheitsbehorden, des BMUV, des BMG, des RKI, des BfR sowie
des UBA. Sachverstandige kdénnen als beratende Gaste hinzugezogen werden.

Die Kommission leitet fur Stoffe im menschlichen Kérper zwei Arten von Beurtei-
lungswerten ab: 1. Referenzwerte aus einer Reihe von Messwerten einer Stich-
probe einer definierten Bevolkerungsgruppe nach vorgegebenem statistischen Ver-
fahren und 2. toxikologisch begriindete HBM-Werte zu tolerablen (HBM-I) oder ge-
rade noch tolerablen (HBM-II) Stoffgehalten in Blut oder Urin.

Vorsorglich weist die Kommission darauf hin, dass die HBM-Werte kein Niveau an-
geben, bis zu dem "aufgefullt" werden kann. Bei der Anwendung der Werte sind
Anamnese, Symptomatik und zeitliche Zusammenhange zu berlcksichtigen, um
unter anderem Praventionsmalinahmen nicht zu behindern.

2 INFORMATIONEN BEREITSTELLEN UND VERMITTELN

Der Schutz der Umwelt und der menschlichen Gesundheit vor Auswirkungen von be-
stimmten Chemikalien ist von hohem Interesse, insbesondere, wenn die umweltbezo-
gene Gesundheit Uber mehrere Generationen gefahrdet wird. Die Bundesregierung
wird daher — erganzend zu den im Abschnitt ,Regulierung auf EU-Ebene” dargestell-
ten Bewertungs- und Regulierungsaktivitaten — die Blrgerinnen und Blrger, aber
auch Gewerbe und Handel, intensiver Uber gegebenenfalls bestehende Risiken infor-
mieren und weiter sensibilisieren.

Sensibilisierungsmalinahmen und Informationskampagnen sind wichtige Instru-
mente, um der Exposition mit hormonell schadigenden Stoffen Uber verschiedene
Anwendungsgebiete gerecht zu werden. Hormonell schadigende Stoffe kommen na-
turlich und synthetisch vielfaltig vor und finden sich in allen Lebensbereichen. Bisher
bestehen nur sehr begrenzte Moglichkeiten flr Verbraucherinnen und Verbraucher,
informiert zu handeln. Zudem sind Verbraucherinnen und Verbraucher unterschied-
lich von der Exposition mit hormonell schadigenden Stoffen betroffen. Je nach Wirk-
mechanismus der Stoffe sind gegebenenfalls auch nur bestimmte Bevdlkerungsgrup-
pen empfanglich fur gesundheitliche Beeintrachtigungen, zum Bespiel Schwangere
beziehungsweise Kinder. Dieser Aktionsplan setzt auf MalRnahmen, um Verbrau-
cher*innen umfassend und zielgruppenspezifisch iber hormonell schadigende Stoffe
und deren Risiken zu informieren.
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Durch Information wird das erzeugende und verarbeitende Gewerbe bei der Minimie-
rung und dem Ersatz von hormonell schadigenden Stoffen unterstutzt. Die Vermark-
tung entsprechender Alternativen durch den Handel wird erleichtert, noch bevor ge-
setzliche Verbote greifen beziehungsweise wenn diese nicht ausgesprochen werden
konnen.

Ziel 2: Burgerinnen und Birger besser uber die Risiken hormonell
schadigender Stoffe informieren

Die zustandigen Bundesbehdrden, wie unter anderem das UBA, das BfR und das
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) werden:

— den Zugang zu Informationen erleichtern und Informationen, die bereits durch die
Bundesregierung und -behorden bereitgestellt werden, sichtbarer machen;

— durch die aktive Vermittlung von Informationen Verbraucherinnen und Verbrau-
cher zielgruppengerecht ansprechen;

— sie uber mogliche Risiken von hormonell schadigenden Stoffen aufklaren;

— die Offentlichkeit sensibilisieren und insbesondere vulnerable Bevélkerungsgrup-
pen schatzen und

— fur nachhaltigen Konsum und Gebrauch werben, indem zum Beispiel Medika-
mente nicht bewusst mit dem Abwasser entsorgt werden, sondern Uber die Apo-
theke.

Daruber hinaus soll ein Dialog mit Akteuren und Multiplikatoren entstehen, die in dem
Themenbereich der hormonell schadigenden Stoffe aktiv sind, um gezielt Informatio-
nen zu bestimmten Risiken — verbunden mit der Vermittlung von Handlungsbedarf
und -optionen — zu vermitteln und Uber die Einbindung eine Breitenwirkung zu erzie-
len.

Informations- und Sensibilisierungsmallnahmen

Die Bundesregierung sowie die Fachbehorden werden kunftig intensiver Uber die Zu-
sammenhange von menschlicher Gesundheit, Umweltschutz und den Auswirkungen
von hormonell schadigenden Stoffen, wie auch die bereits getroffenen Vorkehrun-
gen, unter Nutzung vorhandener Strukturen und Instrumente informieren. Dazu wird
der Kenntnisstand aufbereitet und zur Information besonders empfindlicher bezie-
hungsweise vulnerabler Personengruppen sowie der breiten Bevdlkerung zu beson-
ders relevanten Bereichen genutzt.

Sobald ein Stoff als krebserzeugend, erbgutverandernd und fortpflanzungsgefahr-
dend identifiziert wird oder belastbare wissenschaftliche Daten einen Hinweis auf
eine derartige Wirkung geben, werden der Stoff selbst sowie Produkte, die diesen
enthalten, von der Vergabe des staatlichen Umweltzeichens Blauer Engel ausge-
schlossen.
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Zielgruppenspezifische Informationen werden Uber geeignete Multiplikatoren, wie
zum Beispiel Verbanden, entwickelt und zur Verfugung gestellt.

Verbande, die sich bereits mit hormonell schadigenden Stoffen auseinandersetzen,
konnen die MalRnahmen der Information, Aufklarung und Bewusstseinsbildung der
Bundesregierung und von Bundesbehdorden zu hormonell schadigenden Stoffen
komplementieren. Das gilt insbesondere bei Themen wie hormonell schadigende
Stoffe in Produkten (Lieferketten, Kreislaufwirtschaft) sowie nachhaltiger Konsum und
vulnerable Gruppen. Uber eine Verbandeférderung kdnnen auch dialogische Aktivita-
ten, die eine breitere Aufmerksamkeit fir das Thema schaffen, unterstutzt werden.

Uber geeignete Kommunikationsformen und -wege werden die zustéandigen Bundes-
behorden kunftig verstarkt auch folgende Sachverhalte vermitteln:

— Informationen Uber Stoffe beziehungsweise Stoffgruppen mit hormonell schadi-
genden Eigenschaften, insbesondere tUber den moéglichen Einsatz der Stoffe,
mdgliche Aufnahmewege und Wirkungen sowie Mdglichkeiten der Vermeidung
risikobehafteter Verwendungen;

— Aufklarung und Férderung eines nachhaltigen Umgangs mit Arzneimitteln (zum
Bespiel umsichtige Verwendung, umweltgerechte Entsorgung);

— Informationen uber die korperliche Belastung der Menschen in Deutschland mit
hormonell schadigenden Stoffen, deren zeitliche Entwicklung in Folge der regula-
torischen Mallnahmen und besonders hoch belastete Untergruppen in der Bevdl-
kerung;

— Informationen dartber, wie Substanzen mit hormonell schadigenden Eigenschaf-
ten bereits jetzt in den verschiedenen Rechtsbereichen identifiziert und reguliert
werden kdnnen und auch werden;

— Bessere Verbreitung der Daten aus dem regelmafigen Monitoring und Uber die
Quellen der Belastung der Bevdlkerung und deren Entwicklung aus der bevolke-
rungsreprasentativen GerES-Reihe und der Untersuchung von Proben der UPB;

— Verbreitung geeigneter Kommunikationsmaterialien aus europaischen Vorhaben,
wie zum Beispiel HBM4EU sowie Nutzung der gewonnenen Daten Uber die aktu-
elle Belastungssituation in Europa fur eigene Informationen, die spezifisch auf
hormonell schadigende Stoffe zugeschnitten werden kdnnen;

— Definition ,Substanzen mit hormonell schadigenden Eigenschaften®/ “Endokrine
Disruptoren® und Einordnung der unterschiedlichen, sich ,im Umlauf befinden-
den“ und oftmals missverstandlich verwendeten Begrifflichkeiten hormonaktiv,
endokrin, endokrin wirksam und so weiter;

— Informationen Uber die Aktivitaten deutscher Fachbehdrden bei der Einstufung
und Regulierung von Substanzen mit hormonell schadigenden Eigenschaften;

— Zusammenarbeit mit anderen nationalen Fachbehdrden in der Europaischen
Union.
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Information der Fachoffentlichkeit

Far die Fachoffentlichkeit sind bereits eine Reihe von Newslettern, Webseiten und
sonstige Informationen verfugbar. Die bessere Verbreitung dieser Materialien wird
durch die Bundesbehorden unterstutzt:

— Bewertungsergebnisse der EFSA zu Pflanzenschutzmittelwirkstoffen und Le-
bensmittelkontaktmaterialien im EFSA-Journal®;

— Bewertungsergebnisse der ECHA fur Biozidwirkstoffe in den Stellungnahmen des
Ausschusses fir Biozidprodukte?®;

— Bewertungsergebnisse der Europaischen Arzneimittelagentur (EMA) flr Arznei-
mittel in den Public Assessment Reports beziehungsweise European Public As-
sessment Reports;

— ,Endocrine Disruptor List* der ECHA zum aktuellen Bewertungsstatus von Sub-
stanzen;

— Informationen der ECHA zur Regulation von ausgewahlten hormonell schadigen-
den Stoffen;

— Veroffentlichungen uber die Belastung der Bevolkerung mit hormonell schadigen-
den Stoffen und deren zeitliche Entwicklung auf Grundlage der umfangreichen
Veroffentlichungen aus Vorhaben wie zum Beispiel GerES, UPB, HBM4EU und
PARC;

— Angebote auf Webseiten der Fachbehoérden BfR, UBA, BAuA und BVL mit nied-
rigschwelligen Informationen, aber auch vertieften, wissenschaftlichen Quellen
fur interessierte Fachkreise;

— Informationen der relevanten nationalen Fachgesellschaften wie zum Beispiel der
Deutschen Gesellschaft fur Endokrinologie (DGE), der Deutschen Gesellschaft
fur Epidemiologie (DGEpi), der Deutschen Gesellschaft fur Kinder- und Jugend-
medizin (DGKJ), der Gesellschaft fur Toxikologie (GT), der Deutschen Gesell-
schaft fur Pharmakologie (DGP) und der Arzneimittelkommissionen;

— Newsletter der EURION-Projekte;

— Publikationen uber Datenbanken oder Register.

8 https://efsa.onlinelibrary.wiley.com
9 https://echa.europa.eu/de/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-sub-
stances/bpc-opinions-on-active-substance-approval
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Information und Schulung von Multiplikatoren

In Zusammenarbeit mit Vereinen und Verbanden wird die Bundesregierung insbe-
sondere vulnerable Gruppen durch Information und Aufklarung besser uber die Wir-
kungen von Chemikalien mit hormonell schadigenden Eigenschaften informieren.
Dies soll unter anderem uber Schulungen fur Multiplikatoren erreicht werden. Dazu
werden Verbande und Bundesbehorden geeignete Informations- und Schulungsma-
terialien fur Multiplikatoren wie zum Beispiel online-Tutorials erstellen.

3 FORDERUNG GEMEINSAMEN HANDELNS

Es gibt innerhalb der Bundesregierung keine Ubergreifende Zustandigkeit eines Res-
sorts fur hormonell schadigende Stoffe. Da die Regulierung hormonell schadigender
beziehungsweise fur den Bereich der Arzneimittel hormonell aktiver Stoffe sektorspe-
zifisch Uber das jeweilige EU-Recht erfolgt (zum Beispiel Chemikalien, Pflanzen-
schutzmittel, Biozide, Kosmetika, Spielzeug, Tier- und Humanarzneimittel), stehen
die zustandigen Ressorts und ihre Fachbehdérden in einem anlassbezogenen regel-
malfdigen Austausch.

Diesen Austausch zwischen den betroffenen Ressorts und Fachbehdrden will die
Bundesregierung durch integrative Ansatze dort sinnvoll weiterentwickeln, wo hieraus
zusatzliche und progressive Impulse zu erwarten sind. Auch der Koalitionsvertrag
weist auf die besondere Bedeutung der ressort- und behérdenubergreifenden Zu-
sammenarbeit hin. Dabei sollen auch die arbeitsschutzrechtlichen Ausschisse und
der Ausschuss fur Mutterschutz einbezogen werden.

Ziel 3: Zusammenarbeit intensivieren und Vollzuqg starken

Prozesse innerhalb und zwischen den Ministerien und Fachbehorden werden so ge-
staltet, dass verbesserte Koordinierung, Abstimmung und verstarkte Zusammenar-
beit ermoglicht werden.

Ressortzusammenarbeit intensivieren

Um die Zusammenarbeit der Ressorts zu intensivieren und konsistentere Arbeit mit
Blick auf hormonell schadigende Stoffe zu ermdglichen, sollen bestehende Struktu-
ren der Zusammenarbeit im Bereich Umwelt und Gesundheit wie zum Beispiel das

Aktionsprogramm Umwelt und Gesundheit (APUG) genutzt werden. Das APUG ist

grundsatzlich ein geeignetes Instrument fir den Austausch betroffener Ressorts mit
den Bundesbehorden sowie der Bundesbehorden untereinander. Das APUG bietet

daher einen geeigneten Rahmen, um die Umsetzung des nationalen Plans zum
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Schutz vor hormonell schadigenden Stoffen bzw. entsprechender Projekte zu flankie-
ren. Uber das APUG kann zum Beispiel eine thematische Vernetzung auf Ebene der
Bundesbehorden zu hormonell schadigenden Stoffen herbeigefuhrt werden.

Der Austausch zwischen den betroffenen Ressorts und Fachbehorden wird gepflegt
und weiterentwickelt, so dass sich positive Impulse daraus ergeben. Im Fokus dieser
Aktivitaten steht eine verbesserte Kenntnislage, die Vernetzung wesentlicher Akteure
sowie eine koordinierte und konsistente Regierungsarbeit.

Vollzug starken

Der Vollzug muss gestarkt werden, um zu verhindern, dass Produkte auf den Markt
gelangen, auch uber Importe, die den rechtlichen Vorgaben nicht entsprechen. Zu-
standig fur die Kontrolle der Einhaltung von Chemikalienregelungen sind die Uberwa-
chungsbehoérden der Lander. Die Zollverwaltung wirkt im grenziberschreitenden Wa-
renverkehr bei der Uberwachung von Waren, die Verboten und Beschrankungen un-
terliegen, entsprechend der jeweiligen Regelungen mit und unterrichtet die zustandi-
gen Uberwachungsbehérden der Lénder, sofern Anhaltspunkte fiir einen VerstoR be-
stehen. Die operative Zusammenarbeit von Bund und Landern beim konkreten Ge-
setzesvollzug ist verfassungsrechtlich nur in sehr engen Grenzen mdglich. Der Bund
unterstitzt jedoch die Lander beispielsweise in beratender Funktion oder bietet ge-
meinsame Zentralstellen zum Beispiel zur ,Kontrolle der im Internet gehandelten Er-
zeugnisse des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs (LFGB) und Tabakerzeug-
nisse” (hier: G@ZIELT) an, die durch Vereinbarungen des Bundes mit den Landern
errichtet worden sind. Im Rahmen einer so gestalteten Zusammenarbeit mit den Lan-
dern soll das EU-Chemikalienrecht auch bei Importen besser durchgesetzt werden.
Der Bund hat sich im Rahmen der Verhandlungen zur EU-Verordnung Uber die allge-
meine Produktsicherheit fur strengere Regelungen bei der Produktsicherheit einge-
setzt. Die neue EU-Produktsicherheitsverordnung starkt die Befugnisse der Markt-
uberwachungsbehdorden und bringt klare Verpflichtungen fur alle Akteure im Rahmen
der Produktsicherheit mit sich. Online-Marktplatze missen mit den Marktaufsichtsbe-
horden zusammenarbeiten, um die Risiken zu mindern. Die Behorden kdnnen ihrer-
seits anordnen, dass Online-Marktplatze gefahrliche Produkte sofort, in jedem Fall
aber innerhalb von zwei Arbeitstagen, aus dem Angebot entfernen oder den Zugang
dazu sperren. Produkte, die aus Landern aul3erhalb der EU stammen, kdnnen nur
dann in Verkehr gebracht werden, wenn es einen in der Europaischen Union ansas-
sigen Wirtschaftsakteur gibt, der fir ihre Sicherheit verantwortlich ist. Die Verordnung
konkretisiert zudem die Pflichten der verschiedenen Wirtschaftsteilnehmer wie Her-
steller, Importeur, Handler oder Fulfilment-Dienstleister und legt deren genaue Aufga-
ben fest. Durch die neue EU-Produktsicherheitsverordnung wird zukinftig das Pro-
duktrtckrufverfahren verbessert. Wenn ein Produkt zurlickgerufen werden muss,
mussen die Verbraucherinnen und Verbraucher direkt informiert werden. Das
Schnellwarnsystem flr gefahrliche Produkte (das Portal Safety Gate) wird moderni-
siert, damit unsichere Produkte besser erkannt werden kénnen. Die neue EU-
Produktsicherheitsverordnung wird im Laufe des Jahres 2024 Anwendung finden.
Der Bund steht in den entsprechenden Gremien im regelmafigen Austausch mit den
Landern, unter anderem dazu, wie Produktrickrufe im Rahmen des Vollzugs der be-
stehenden horizontalen Regelungen (Marktuberwachungsgesetz und gegenwartig
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noch Produktsicherheitsgesetz, zuklinftig EU-Produktsicherheitsverordnung), effektiv
und rechtssicher angeordnet werden kdnnen.

4 WEITERENTWICKLUNG DES WISSENSSTANDES

Auf EU-Ebene wurden seit 1999 circa 500 Millionen EUR fur eine Vielzahl von For-
schungsaktivitaten zu hormonell schadigenden Stoffen vergeben. Eine umfassende
Auswertung und damit Priorisierung, wo weitere Forschung erforderlich ist, gegebe-
nenfalls auch im nationalen Kontext, steht noch aus.

Ziel 4: Verbesserung des Wissensstandes zu hormonell schadigen-
den Substanzen

Die Bundesregierung verfolgt das Ziel, den Kenntnis- und Wissensstand uber hormo-
nell schadigende Stoffe national und europaisch zu verbessern. Die Bundesregie-
rung wird darauf drangen, dass EU-Forschungsmittel bestmdglich flr zuvor durch die
Mitgliedstaaten abgestimmten und priorisierten Forschungsschwerpunkte eingesetzt
und untereinander verknupft werden.

Nationale Wissensgrundlagen und Forschung

Fur eine erfolgreiche europaische Chemikalienpolitik ist es unerlasslich, qualitativ
hochwertige Daten Uber die Belastung in Deutschland und Europa als Basis fur Ana-
lysen und wissensbasierte Politikgestaltung (Science-Policy-Interactions) zu generie-
ren.

Zu den wichtigsten Vorhaben in Deutschland — auch zum Schutz vor hormonell scha-
digenden Stoffen — zahlen die Durchfuhrung der GerES VI, die BfR-MEAL-Studie, die
KiIESEL-Studie sowie die Anwender- und Anwohner-Studie (A&A).

Die GerES-Reihe dient der Erhebung reprasentativer Daten zur Belastung mit chemi-
schen Stoffen flr die gesamte deutsche Bevolkerung. Sie hat ganz wesentlich dazu
beigetragen, dass sich Deutschland eine fihrende Position in der EU und auch inter-
national auf dem Gebiet des Human-Biomonitoring erarbeiten konnte. Die Bundesre-
gierung verfolgt das Ziel, diese wichtige Studienreihe auch in der Finanzierung zu
verstetigen und auszubauen.

Die Durchfihrung der MEAL- und KiIESEL-Studien ermdglichen die Erhebung von
Daten zur Exposition gegenuber chemischen Stoffen aus Lebens- und Genussmit-
teln.

Zudem sollen im Rahmen des Ressortforschungsplanes, des sogenannten
REFOPLAN, vermehrt Forschungsprojekte gefordert werden, welche die ldentifizie-
rung von Regulierungsbedarf von hormonell schadigenden Stoffen wie zum Beispiel
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die Entwicklung von Vorschlagen zur SVHC-Identifizierung unter REACH, die Schaf-
fung einer wissenschaftlichen Grundlage fur Beschrankungsvorschlage oder die Er-
forschung unbedenklicher Ersatzstoffe zum Ziel haben.

Bei Arzneimitteln ist die Entwicklung und Standardisierung von — moglichst tierver-
suchsfreien — Testmethoden zur Identifizierung hormonell schadigender Stoffe ein
wichtiges Forschungsziel, das die Bundesregierung finanziell unterstitzen wird. Fur
die Reduktion von Arzneimittelwirkungen in der Umwelt sollen Projekte zu nachhalti-
gem Gebrauch und Foérderung von umweltfreundlicheren Alternativen stehen.

Zusatzlich sinnvoll ist ein umfassenderes Umweltmonitoring und die Erfassung der
Wirkungen der Spurenstoffe auf Okosysteme in der UPB. Hierbei wird zunéchst er-
mittelt, ob eine Erweiterung der bereits im Umweltteil der UPB gemessenen Stoffe
sinnvoll ist. So kdnnen gegebenenfalls Ruckstellproben in der UPB nutzbar gemacht
werden, um neu auftretende Stoffe zu untersuchen, fur die aktuell keine Daten vorlie-
gen und deren Verbreitung unklar ist, die aber im Verdacht stehen, eine hormonell
schadigende Wirkung zu haben.

Bereits vorliegende Forschungsergebnisse werden durch die zustandigen Fachbe-
horden gezielt ausgewertet und intensiver kommuniziert. Erkenntnisse hieraus kon-
nen durch geeignete Formate und Kanale vermittelt werden.

Aulerdem sind Dialoge unter Beteiligung der wissenschaftlichen Behérden UBA, BfR
und BAUA mit einem Fokus auf die Starkung der Forschungsférderung bei hormonell
schadigenden Stoffen vorgesehen. Eine Zielsetzung von Forschungsarbeiten sollte
es sein, dass zum Beispiel unter REACH weitere Vorschlage zur SVHC-
Identifizierung oder weitere Beschrankungsvorschlage gemacht werden kénnen.

Handlungswissen auf europaischer Ebene generieren

Die EU-Kommission hat mit den Mitgliedstaaten eine neue Partnerschaft PARC unter
dem neuen EU-Forschungsrahmenprogramm Horizon Europe gestartet. Ziel des Pro-
grammes ist, die mit Risikobewertung und Risikomanagement betrauten Fachbehor-

den der Mitgliedstaaten und der EU mit Daten, neuen Werkzeugen und Methoden zu

unterstutzen.

PARC ist ein zentrales EU-Forschungsprojekt und wird in der Nachfolge zurlcklie-
gender regulatorisch relevanter EU-Projekte wie EU-ToxRisk, SEURAT-1, EuroMix
oder HBM4EU das zentrale europaische Netzwerk im Bereich Chemikalienregulie-
rung, Umwelt und Gesundheit weiterentwickeln. Es tragt unmittelbar zur Umsetzung
des Europaischen Grunen Deals, insbesondere der Chemikalienstrategie flr Nach-
haltigkeit, bei.

Das Engagement von UBA und BfR in der Europaischen Partnerschaft PARC soll
auch dazu genutzt werden, um den Wissensstand hinsichtlich hormonell schadigen-
der Stoffe auszubauen: Im Arbeitspaket ,Monitoring and Exposure® (Co-Lead UBA)
lassen sich europaweite Belastungsdaten fur hormonell schadigende Stoffe in
Mensch und Umwelt erheben; im Arbeitspaket ,Hazard Assessment® (Co-Lead BfR)
ist geplant, neue toxikologische Testmethoden zur Untersuchung hormoneller Wir-
kungen und Wirkmechanismen zu entwickeln.
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Identifizierung weiterer Forschungsaktivitaten

Das UBA ist als Partner Uber das ERGO-Vorhaben und das BfR als Partner in den
Projekten ATHENA und EDCmet in Forschungsprojekte zu hormonell schadigenden
Stoffen im EU-Forschungscluster EURION aus dem Horizon-2020-Programm einge-
bunden.

Weiterer Forschungsbedarf kann unter anderem uber die Programme der Lander zur
Lebensmittel-, Futtermittel- und Trinkwasseruberwachung abgeleitet werden. Ergeb-
nisse aus dem bundesweiten Uberwachungsplan und Monitoring nach dem LFGB
unter anderem zu Kosmetik, Tatowiermitteln und Bedarfsgegenstanden konnen An-
lass sein, neue Forschungsaktivitidten anzustoRen. Beide Uberwachungsprogramme
werden vom BVL begleitet. Wir werden die Entwicklung standardisierter Untersu-
chungsmethoden férdern, um vergleichbare und valide Ergebnisse im Rahmen der
Programme zu generieren.

5 INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT

Insbesondere in Schwellen- und Entwicklungslandern bestehen grundlegende Kapa-
zitatsdefizite beim Chemikalienmanagement. Dies gilt insbesondere flr nationale
Fachbehorden- und Regelungsstrukturen, personelle Kapazitaten und Expertise so-
wie Finanzierung. Die Anerkennung der Bedeutung des politischen Willens fur den
Ausbau und die Weiterentwicklung eines verantwortungsvollen Chemikalienmanage-
ments in vielen Entwicklungs- und Schwellenlandern sowie die Herausforderungen,
die in Industrielandern bestehen, den Kapazitatsaufbau dort zu unterstutzen, ist zu
starken.

Die internationale Zusammenarbeit ist auch insofern wichtig, um den Dialog und Aus-
tausch mit Drittlandern zu starken und — da schadliche Wirkungen von Chemikalien
an Grenzen nicht Halt machen — ein nachhaltiges und adaquates Chemikalienma-
nagement weltweit zu gestalten.

Auf internationaler Ebene gibt es eine Reihe von Initiativen, in die deutsche Behor-
den eingebunden sind, wie beispielsweise bei der OECD in der Expertengruppe ,En-
docrine Disruptor Testing and Assessment® zur Entwicklung und Harmonisierung von
Testmethoden.

Daruber hinaus sorgt das Globally Harmonized System der Vereinten Nationen (UN
GHS) fur eine weltweit harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung von gefahrli-
chen Stoffen und Gemischen auf ihren jeweiligen Markten. Zwar ist das UN GHS
rechtlich nicht verbindlich, es bildet aber die wichtigste Basis fur weiterfihrende Vor-
schriften in den einzelnen Staaten und ist zum Beispiel Voraussetzung fur weltweit
einheitliche Transportvorschriften fur gefahrliche Guter. Seit 2003 wird es alle zwei
Jahre gepriift und wenn nétig angepasst. Inzwischen liegt die neunte Uberarbeitung
vor. Derzeit wird die Verabschiedung der zehnten Uberarbeitung vorbereitet.

Das UN GHS stellt einen der Grundpfeiler fur ein funktionierendes Chemikalienma-
nagement (Sound Management of Chemicals (and Waste), SMCW) dar. Laut UNEP
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Global Chemicals Outlook von 2019° fehlt jedoch in vielen Schwellen- und Entwick-
lungslandern nach wie vor die EinfUhrung und Umsetzung von UN GHS.

Deshalb ist es ein zentraler Aspekt der internationalen Zusammenarbeit im Chemika-
lienmanagement, Initiativen zu bestimmten Eigenschaften eines Stoffes, wie zum
Beispiel einer hormonell schadigenden Wirkung, ausdrucklich in den Kontext des
SMCW zu setzen.

Dieser Funf-Punkte-Plan beschreibt die Moglichkeit, in Projekten und Partnerschaf-
ten zum Kapazitatsaufbau anhand des Beispiels der hormonell schadigenden Stoffe
aufzuzeigen, dass adaquate Kapazitaten im SMCW essenzielle Voraussetzung fur
die Bewaltigung jeglicher damit verbundenen Herausforderungen im internationalen
Chemikalienmanagement sind.

Gefahrenklassen und Kriterien zur Einstufung von hormonell schadigenden Stoffen
sind im UN GHS bisher nicht etabliert. Abstimmungsprozesse zur Aufnahme neuer
Gefahrenklassen in das UN GHS sind aufwendig und bendtigen einen langen Zeitho-
rizont. Auch die anschliefende Umsetzung muss langfristig geplant werden, denn
insbesondere Schwellen- und Entwicklungslander bendtigen angemessene Zeit-
raume und ggf. Finanzierungshilfen, vor allem, wenn sich grundlegende Kapazitaten
noch im Aufbau befinden.

Ziel 5: Die internationale Zusammenarbeit starken

Der Kapazitatsaufbau zur Umsetzung eines adaquaten Chemikalienmanagements

soll weltweit ausgebaut werden. Hierbei ist es notwendig, zunachst die langfristige

Akzeptanz fur eine Erweiterung auf Basis der bisherigen Erfahrungen, auch mit der
EU-CLP-Verordnung, auszuloten.

Pilotierung in Projekten und Partnerschaften der Internationalen Zusammenarbeit mit
SMCW-Relevanz

Projekte der Internationalen Zusammenarbeit sollen systematischer ermitteln, welche
konkreten Herausforderungen und Bedarfe flir ein SMCW bestehen. Hormonell scha-
digende Stoffe bieten sich dafur an, gegebenenfalls in Kombination mit anderen spe-
zifischen Aspekten, die Zusammenarbeit in konkreten Projekten und Partnerschaften
madglichst umsetzungsorientiert zu gestalten. In diesem Sinne kdnnten Pilotprojekte

10 https://www.unep.org/explore-topics/chemicals-waste/what-we-do/policy-and-govern-
ance/qglobal-chemicals-outlook
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zu konkreten Aspekten wie zum Beispiel hormonell schadigenden Stoffen bedarfsge-
recht und mafRRgeschneidert angestof3en werden. Diese Projekte und Partnerschaften
sollten in einem ersten Schritt, sofern noch nicht vorhanden, die nationale Umset-
zung des UN GHS erreichen und konnen bei dieser Gelegenheit den Wert einer
schrittweisen Erweiterung, zum Beispiel um hormonell schadigende Stoffe, verdeutli-
chen.

Alle sich aus dem Funf-Punkte-Plan zum Schutz vor hormonell schadigenden Stoffen
ergebenden Malnahmen erfolgen im Rahmen der verfassungsmafigen Zustandig-
keiten und stehen unter Finanzierungsvorbehalt. Soweit konkrete Ma3nahmen oder
daran anknupfende zuklnftige Malnhahmen zu Ausgaben im Bundeshaushalt fuhren,
stehen sie unter dem Vorbehalt verfigbarer Haushaltsmittel beziehungsweise Plan-
stellen/ Stellen und prajudizieren keine laufenden oder kinftigen Haushaltsverhand-
lungen.
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