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VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 DES EUROPÄISCHEN 
PARLAMENTS UND DES RATES 

zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und 
Beschränkung chemischer Stoffe (REACH) …

Vom 18. Dezember 2006 (ABl. EG Nr. L 396 S. 1)
zuletzt geändert am 02. Mai 2018 (ABl. L 114, S. 4) 

REACH-Verordnung
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REACH-Verordnung

Stoffe

Bewertung 
(in best. Fällen auch < 100 t/a)

 100 t/a

SSB, 
erweitertes SDB

 10 t/a

Vor-/Registration

 1 t/a
Bestimmte gefährliche

Stoffe

Zulassung
(z.B. CMR, PBT, vPvB)

Beschränkungen
(Herstellung, Inverkehr-
bringen, Verwendung)

Information entlang 
der Lieferkette 

(Sicherheitsdatenblatt)

Gefährliche Stoffe,
registrierpflichtige 

Stoffe
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REACH-Verordnung
Grundzüge

• Rechtsform: REACH als EU-Verordnung ist unmittelbar ohne 
nationale Umsetzung in allen Mitgliedsstaaten gültig

• Prinzipiell unterliegen (fast) alle chemischen Stoffe der REACH 
Verordnung (keine Alt-/Neustoffe mehr)

• Registrierpflicht aller Stoffe ab 1 Tonne pro Jahr (Herstellung 
oder Import).

• Basisgleichung für die Risikobeurteilung:
Risiko = Gefährlichkeit ◦ Exposition.

• Expositionsszenarien werden in der Lieferkette nach oben, 
Risiko-Managementmaßnahmen nach unten kommuniziert.

…
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REACH-Verordnung
Grundzüge (Fortsetzung)

• Die Verantwortung für die Risikobewertung ist von den 
Behörden auf die Industrie übertragen (kein Peer-Review).

• Stoffe und ihre sichere Verwendung werden registriert.
• Hersteller/Importeure/nachgeschaltete Anwender müssen die 

sichere Verwendung des Stoffes in der gesamten Lieferkette 
(bis zum privaten Endverbraucher) basierend auf einer 
Gefahren-, Expositions- und Risikobewertung gewährleisten 
und dokumentieren.

• Sicherheitsdatenblatt (SDB) ist das zentrale Kommunikations-
instrument im industriellen/gewerblichen Umfeld. 

…
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REACH-Verordnung
Grundzüge (Fortsetzung)

• Aufnahme der einschlägigen Expositionsszenarien (intended 
uses) für die identifizierten Verwendungen aus dem Stoffsicher-
heitsbericht in das SDB.

• Die Gefahrenbewertung basiert auf GHS (CLP-VO).
• Hauptprinzip: Ohne Daten kein Markt.



Rechtskunde

31.10.2018 8-8Goethe-Universität Frankfurt am Main  |  M. Siebold

REACH-Verordnung
Aufbau

TITEL I Allgemeines
TITEL II Registrierung von Stoffen
TITEL III Gemeinsame Nutzung von Daten und Vermeidung 

unnötiger Versuche
TITEL IV Informationen in der Lieferkette
TITEL V Nachgeschaltete  Anwender
TITEL VI Bewertung
TITEL VII Zulassung
TITEL VIII Beschränkung … bestimmter gefährlicher Stoffe, 

Gemische und Erzeugnisse …
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REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

TITEL IX Gebühren und Entgelte
TITEL X Die Agentur
TITEL XI (gestrichen)
TITEL XII Informationen
TITEL XIII Zuständige Behörden
TITEL XIV Durchsetzung
TITEL XV Übergangs- und Schlussbestimmungen

…
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REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG I Allgemeine Bestimmungen für die Stoffsicherheits-
beurteilung und die Erstellung von Stoffsicherheits-
berichten

ANHANG II Leitfaden für die Erstellung des Sicherheitsdaten-
blattes

ANHANG III Kriterien für registrierte Stoffe in Mengen zwischen 
1 und 10 Tonnen

ANHANG IV Ausnahmen von der Registrierpflicht gemäß Art. 2 
Abs. 7 Buchstabe a

ANHANG V Stoffe, die nach Art. 2 Abs. 7 Buchstabe b von der 
Registrierungspflicht ausgenommen sind …
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REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG VI Nach Artikel 10 erforderliche Angaben
ANHANG VII Standardanforderungen für Stoffe, die in Mengen 

von 1 Tonne oder mehr hergestellt oder eingeführt 
werden

ANHANG VIII Standarddatenanforderungen für Stoffe, die in 
Mengen von 10 Tonnen oder mehr hergestellt oder 
eingeführt werden

ANHANG IX Standarddatenanforderungen für Stoffe, die in 
Mengen von 100 Tonnen oder mehr hergestellt 
oder eingeführt werden

…
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REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG X Standardanforderungen für Stoffe, die in Mengen 
von 1.000 Tonnen oder mehr hergestellt oder ein-
geführt werden

ANHANG XI Allgemeine Bestimmungen für Abweichungen von 
den Standardprüfprogrammen der Anhänge VII bis X

ANHANG XII Allgemeine Bestimmungen für nachgeschaltete 
Anwender zur Bewertung von Stoffen und zur 
Erstellung von Stoffsicherheitsberichten

ANHANG XIII Kriterien für die Identifizierung persistenter, bioak-
kumulierbarer und toxischer Stoffe und sehr 
persistenter und sehr bioakkumulierbarer Stoffe …
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REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG XIV Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe
ANHANG XV Dossiers
ANHANG XVI Sozioökonomische Analyse
ANHANG XVII Beschränkungen der Hersteller, des Inverkehrbrin-

gens und der Verwendung bestimmter gefährlicher 
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse
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REACH-Verordnung
Erwägungsgründe

(1) Diese Verordnung sollte ein hohes Schutzniveau für die 
menschliche Gesundheit und für die Umwelt sicherstellen sowie 
den freien Verkehr von Stoffen … gewährleisten und gleichzeitig 
Wettbewerbsfähigkeit und Innovation verbessern. Diese Verord-
nung sollte auch die Entwicklung alternativer Beurteilungs-
methoden für von Stoffen ausgehende Gefahren fördern.
(2) Der gemeinschaftliche Binnenmarkt für Stoffe kann nur dann 
wirksam funktionieren, wenn die Anforderungen an Stoffe in den 
einzelnen Mitgliedstaaten nicht wesentlich voneinander abwei-
chen.
… …
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REACH-Verordnung
Erwägungsgründe (Fortsetzung)

(4) Entsprechend dem am 4. September 2002 vom Weltgipfel 
über nachhaltige Entwicklung in Johannesburg angenommenen 
Durchführungsplan will die Europäische Union bis 2020 erreichen, 
dass Chemikalien so hergestellt und eingesetzt werden, dass 
erheblich nachteilige Auswirkungen auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt so gering wie möglich gehalten werden.
…
(6) Diese Verordnung sollte dazu beitragen, das am 6. Februar 
2006 in Dubai angenommene Strategische Konzept für ein 
internationales Chemikalienmanagement (SAICM) zu verwirk-
lichen. …
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REACH-Verordnung
Artikel 1 Ziel und Geltungsbereich

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau für 
die menschliche Gesundheit und für die Umwelt sicherzustellen, 
einschließlich der Förderung alternativer Beurteilungsmethoden 
… sowie … Innovation zu verbessern.
(2) …Diese Bestimmungen gelten für die Herstellung, das 
Inverkehrbringen und die Verwendung derartiger Stoffe ….
(3) Diese VO beruht auf dem Grundsatz, dass Hersteller, Impor-
teure und nachgeschaltete Anwender sicherstellen müssen, dass 
sie Stoffe herstellen, in Verkehr bringen und verwenden, die die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht nachteilig beein-
flussen. Ihren Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde.
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REACH-Verordnung
Artikel 2 Anwendung

(1) Diese Verordnung gilt nicht für
a) radioaktive Stoffe im …;
b) Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen, die … 
sich im Transitverkehr befinden;
c) nicht-isolierte Zwischenprodukte;
d) die Beförderung gefährlicher Stoffe … im Eisenbahn-Straßen-, 
Binnenschiffs-, See- oder Luftverkehr.
(2) Abfall … gilt nicht als Stoff, Gemisch oder Erzeugnis im Sinne 
des Artikels 3 der vorliegenden Verordnung.
… …
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REACH-Verordnung
Artikel 2 Anwendung

Partielle Ausnahmen gem. Art. 2 Absatz 5 bis 9, Artikel 9 oder 
Artikel 15  gelten für
Biozide, kosmetische Mittel, Lebensmittel oder Futtermittel, 
Human- oder Tierarzneimittel, isolierte Zwischenprodukte, 
Medizinprodukte, notifizierte Stoffe‚ Pestizide, Polymere, R&D-
Stoffe, reimportierte, Stoffe des Anhangs IV (Edelgase, Stickstoff 
etc.) und Anhangs V (Nebenprodukte, Mineralien etc.), …
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REACH-Verordnung
Artikel 3 Begriffsbestimmungen

Für die Zwecke dieser VO gelten folgende Begriffsbestimmungen: 
7. Registrant: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produ-
zent oder Importeur eines Erzeugnisses, der ein Registrierungs-
dossier für einen Stoff einreicht;
9. Hersteller: natürliche oder juristische Person mit Sitz in der 
Gemeinschaft, die in der Gemeinschaft einen Stoff herstellt;
17. Akteure der Lieferkette: alle Hersteller und/oder Importeure 
und/oder nachgeschalteten Anwender in einer Lieferkette;
21. Angemeldeter Stoff: Stoff, der gemäß der RL 67/548/EWG 
angemeldet wurde und in Verkehr gebracht werden durfte;    

…
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REACH-Verordnung
Artikel 3 Begriffsbestimmungen (Fortsetzung)

20. Phase-in-Stoff: Stoff, der mindestens einem der folgenden 
Kriterien entspricht: 
a) der Stoff ist im Europäischen Verzeichnis der auf dem Markt 
vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) aufgeführt; 
b) …
c) der Stoff wurde in der Gemeinschaft … zwischen dem 18. Sept. 
1981 bis einschließlich 31. Okt. 1993 in Verkehr gebracht und galt 
vor dem Inkrafttreten dieser VO als angemeldet im Sinne der 
Richtlinie 67/548/EWG.
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REACH-Verordnung
Rollen unter REACH

Stoff/Gemisch

 Hersteller
 Importeur
 Händler
 Nachgesch. Anwender

A
kt
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r
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er
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t

Ab
ne

hm
er

Erzeugnis

 Hersteller
 Importeur
 Händler
 Ind./gewerbl. Nutzer

A
kteur

Lieferant

Abnehm
er

Spezielle Rollen

 Vertreter/Repräsentant (Art. 4)
 Alleivertreter(Art. 8)

A
rt.

 3
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REACH-Verordnung
Artikel 5 Ohne Daten keine Markt

Vorbehaltlich der Artikel 6, 7, 21 und 23 dürfen Stoffe als solche, in 
Gemischen oder in Erzeugnissen nur dann in der Gemeinschaft 
hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach den 
einschlägigen Bestimmungen dieses Titels, soweit vorgeschrieben, 
registriert wurden.
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REACH-Verordnung
Artikel 6 Allgemeine Registrierungspflicht

(1) Soweit in dieser Verordnung nicht anderweitig bestimmt, reicht 
ein Hersteller oder Importeur, der einen Stoff als solchen oder in 
einer oder mehreren Gemischen in einer Menge von mindestens 
1 Tonne pro Jahr herstellt oder einführt, bei der Agentur ein 
Registrierungsdossier ein. 
…
(4) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebühr 
nach Titel IX zu entrichten.
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REACH-Verordnung
Art. 10 Vorzulegende Informationen

…

Ein … Registrierungsdossier muss folgende Informationen 
enthalten: 
a) ein technisches Dossier mit folgenden Informationen: 

i) Identität des Herstellers … oder Importeurs …; 
ii) Identität des Stoffes …; 
iii) Informationen zu Herstellung und Verwendung(en) des 

Stoffes …; diese Informationen müssen alle identifizierten 
Verwendungen des Registranten umfassen …; 

iv) Einstufung und Kennzeichnung …; 
v) Leitlinien für die sichere Verwendung des Stoffes …; 
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REACH-Verordnung
Art. 10 Vorzulegende Informationen (Fortsetzung)

…

vi) einfache Studienzusammenfassungen der ... gewonnenen 
Informationen; 

vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der … gewonne-
nen Informationen, falls nach Anhang I erforderlich; 

viii) Angabe, welche … vorgelegten Informationen von einem 
Sachverständigen geprüft worden ist …; 

ix) Versuchsvorschläge, falls in den Anhängen IX und X 
aufgeführt; 

x) für Stoffe in Mengen von 1 bis 10 Tonnen Informationen 
über die Exposition …; 
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REACH-Verordnung
Art. 10 Vorzulegende Informationen (Fortsetzung)

xi) einen Antrag des Inhalts, welche Informationen ... nicht im 
Internet veröffentlicht werden sollten, zusammen mit einer 
Begründung, warum die Veröffentlichung seinen 
geschäftlichen Interessen … schaden könnte. 

b) einen Stoffsicherheitsbericht in dem in Anhang I festgelegten 
Format, falls dieser nach Artikel 14 erforderlich ist. …
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REACH-Verordnung
Art. 11 Gemeinsame Einreichung

(1) Soll ein Stoff von … mehreren Herstellern hergestellt und/oder 
von … mehreren Importeuren … eingeführt werden und/oder ist 
dieser Stoff gemäß Artikel 7 registrierungspflichtig, so gilt 
Folgendes. 
Vorbehaltlich des Absatzes 3 werden die Informationen nach Art. 
10 Buchstabe a Ziffern iv, vi, vii und ix und die relevanten 
Angaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii zunächst von 
einem Registranten mit dem Einverständnis des/der anderen 
beteiligten Registranten eingereicht (nachstehend „federführender 
Registrant“ genannt.

…
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REACH-Verordnung
Art. 11 Gemeinsame Einreichung (Fortsetzung)

(1) … Jeder Registrant reicht anschließend gesondert die 
Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern i, ii, iii und x und 
die relevanten Angaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii ein.
(3) Ein Registrant kann die Informationen nach Artikel 10 
Buchstabe a Ziffern iv, vi, vii oder ix gesondert einreichen, wenn 
a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen für ihn mit 

unverhältnismäßig hohen Kosten verbunden wäre oder 
b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der 

Offenlegung von Informationen verbunden wäre,
c) er mit dem federführenden Registranten bei der Auswahl 

dieser Informationen nicht übereinstimmt ….
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REACH-Verordnung
SIEF

Akronym: Substance Information Exchange Forum
Ziel: Austausch von Daten, Einigung auf eine Einstufung/Kenn-
zeichnung, Vorbereitung auf die gemeinsame Einreichung (OSOR-
Prinzip), Steuerung durch einen SIEF Formation Facilitator SFF 
(keine Pflicht)
Teilnehmer: Potentielle Registranten und Registranten, nach-
geschaltete Anwender (DU), Repräsentanten, Registranten/Notifi-
zierer nach Biozid-/Pflanzenschutzrecht. Die ECHA oder Behörden 
der Mitgliedstaaten nehmen nicht Teil.

Das SIEF ist nicht in der REACH-VO geregelt (ECHA Guidance).
…
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REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)

Vor-
registrierung Pre-SIEF SIEF Registrierung

• bis zu einem
Jahr vor der
Deadline 

• Automatisch
durch REACH 
IT

• SFF SIEF
Formation
Facilitator 

• „Sameness“
• Rechtliche

Anforderungen
• SIEF Rollen

• Joint Submission 
JS

• JS Token
• Letter of Access

…



Rechtskunde

31.10.2018 8-31Goethe-Universität Frankfurt am Main  |  M. Siebold

REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)

Der europäische Chemieverband CEFIC hat für die Teilnahme an 
der SIEFs folgende Rollen vorgeschlagen:
• Leading: This is a substance of high strategic importance for 

my company and I have available resource to (co) lead and 
drive registration to completion.

• Involved: My company is registering and may be actively 
involved. My company will receive a SIEF progress report, an 
invoice and an invitation to comment.

• Passive: My company has the intention to register this 
substance. My company will receive a SIEF progress report 
and an invoice. …
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REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)

• Dormant: My company has no intention to register nor to spend 
money. My company will receive no communications and no 
invoice (besides mandatory data sharing).

…



Rechtskunde

31.10.2018 8-33Goethe-Universität Frankfurt am Main  |  M. Siebold

REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)
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REACH-Verordnung
Art. 12 Mengenabhängige Anforderungen

(1) Das technische Dossier … muss … alle physikalisch-chemi-
schen, toxikologischen und ökotoxikologischen Informationen, die 
für den Registranten relevant sind und ihm zur Verfügung stehen, 
zumindest jedoch Folgendes enthalten: 
a) die Informationen nach Anhang VII für … Stoffe, die in Mengen 

von 1 Tonne oder mehr pro Jahr … hergestellt oder importiert 
werden; 

b) …; 
c) die Informationen nach den Anhängen VII und VIII für Stoffe, 

die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr … herge-
stellt oder eingeführt werden; …
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REACH-Verordnung
Art. 12 Mengenabhängige Anforderungen (Fortsetzung)

(1) Das technische Dossier … muss … enthalten: 
d) die Informationen nach den Anhängen VII und VIII und 

Versuchsvorschläge für die Gewinnung von Informationen 
nach Anhang IX für Stoffe, die in Mengen von 100 Tonnen oder 
mehr pro Jahr … hergestellt oder eingeführt werden;

e) die Informationen nach den Anhängen VII und VIII und 
Versuchsvorschläge für die Gewinnung von Informationen 
nach den Anhängen IX und X für Stoffe, die in Mengen von 
1.000 Tonnen oder mehr pro Jahr … hergestellt oder eingeführt 
werden. 
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REACH-Verordnung
Kosten für Prüfungen

In Abhängigkeit von den Volumenbändern ergeben sich aufgrund 
der Prüfanforderungen folgende max. Schätzkosten:
≥ 1 t/a: 

Anhang VII etwa 52.000 EUR,
≥ 10 t/a: 

Anhänge VII und VIII etwa 225.000 EUR,
≥ 100 t/a: 

Anhänge VII, VIII und IX etwa 900.000 EUR,
≥ 1.000 t/a:

Anhänge VII, VIII, IX und X etwa 1.400.000 EUR.
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REACH-Verordnung
Art. 23 Übergangsbestimmungen Phase-in-Stoffe

2009 20102007 2008 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

REACH

2019

Registrierung 01.06.2013
Registrier-

phase II
(≥ 100 t/a)

01.06.2018
Registrier-
phase III
(≥ 1 t/a)

01.06.2008
Start

Kommuni-
kation

01.12.2010
Registrier-

phase I
(≥ 1.000 t/a,

R50/53 ≥ 100 t/a,
CMR 1, 2 ≥ 1 t/a)

01.12.2009
Meldung von

Verwendungen

01.12.2008
Vor-

registrierung

01.06.2012
Meldung von

Verwendungen

01.06.2017
Meldung von

Verwendungen
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REACH-Verordnung
Anh. I Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht

…

1. Ermittlung schädliche Wirkungen auf die Gesundheit des 
Menschen
Schritt I: Bewertung von Informationen, die nicht am Menschen

gewonnen wurden,
Schritt II: Bewertung von Humaninformationen, 
Schritt III: Einstufung und Kennzeichnung (CLP-VO),
Schritt IV: Ermittlung der DNEL-Werte;
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REACH-Verordnung
Anh. I Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht (Fortsetzung)

…

2. Ermittlung schädlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische 
Eigenschaften:
Schritt I: Bewertung der Informationen min. folgender physikal.-

chemischer Eigenschaften: Explosionsgefährlichkeit,
Entzündlichkeit, brandförderndes Potential,

Schritt II: Einstufung und Kennzeichnung (CLP-VO);
3. Ermittlung schädlicher Wirkungen auf die Umwelt:

Schritt I: Bewertung der Informationen, 
Schritt II: Einstufung und Kennzeichnung (CLP-VO),
Schritt III: Ermittlung der PNEC-Werte;
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REACH-Verordnung
Anh. I Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht (Fortsetzung)

…

4. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften:
Schritt I: Vergleich mit den Kriterien des Anhangs XIII, 
Schritt II: Emissionsbeschreibung;

5. Ermittlung der Exposition:
Schritt I: Entwicklung von Expositionsszenarien oder Entwick-

lung einschlägiger Verwendungs- und Expositions-
kategorien, 

Schritt II: Expositionsabschätzung;
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REACH-Verordnung
Anh. I Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht (Fortsetzung)

6. Risikobeschreibung:
Teil I: Vergleich der Exposition jeder Bevölkerungsgruppe, die

gegenüber dem Stoff exponiert oder wahrscheinlich
exponiert wird, mit den geeigneten DNEL-Werten, 

Teil II: Vergleich der vorhergesagten Konzentrationen in jedem
Umweltkompartiment mit den PNEC-Werten, 

Teil III: Beurteilung der Wahrscheinlichkeit und Schwere eines
auf die physikalisch-chemischen Eigenschaften des 
Stoffes zurückzuführenden Vorkommnisses;

7. Risikomanagementmaßnahmen RMM.
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REACH-Verordnung

…

CSA/CSR   

Importeur/
Hersteller

Nachgesch.
Anwender

1. Bekanntgabe der Verwendung (Art. 37 Abs. 2)
2. Gefahrenbeurteilung (Art. 14 Abs. 3)
3. Expositionsbeurteilung (Art. 14 Abs. 4 Buchst. a)
4. Risikobeschreibung (Art. 14 Abs. 4 Buchst. b)
5. Empfehlung der Risikomanagementmaßnahmen (Art. 14 Abs. 6)
6. Erstellung des (erweiterten) SDS (Art. 31 und Anhang II)
7. Weitergabe des (erweiterten) SDS mit Expositionsszenario/ien (Art. 31)

 

Ite
ra

tio
n

Art. 14 Stoffsicherheitsbericht
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REACH-Verordnung

…

Importeur/
Hersteller

Nachgesch.
Anwender #1

Nachgesch.
Anwender #2

Nachgesch.
Anwender …

Verwendung Verwendung Verwendung

erweitertes SDB erweitertes SDB erweitertes SDB

Ite
ra

tio
n

Ite
ra

tio
n

Ite
ra

tio
n

Kommunikation in der Lieferkette
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REACH-Verordnung

Produkt CProdukt A

Händler

Stoff A

Use
II

Use
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Stoff B
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IV
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?
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V

Use
VI

Use
VII
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Kommunikation in der Lieferkette
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REACH-Verordnung

©  Lufthansa

Was ist eine sichere Verwendung?

©  adpic
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REACH-Verordnung

…

Die sichere Verwendung

An inhalative exposure can be calculated as follows:

Expinh = Exp  LEVeff  EMFda  PRE

with
Exp = exposition without any risk management measure RMM
LEVeff = efficiency of local exhaust ventilation, local 
EMFda = exposure modification factor: factor 1 for duration > 4 h,

factor 0.6 for duration 1 – 4 h, factor 0.2 for duration
0.25 – 1 h, factor 0.1 for duration < 0.25 

PRE = effectiveness of additional respiratory protection equipment,
e.g. mask 

A specific use is safe with regard to inhalation if the risk characterisation ratio

RCR = EXPinh/DNEL < 1
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System der Verwendungsdeskriptoren

…

REACH-Verordnung

• Verwendungssektor (SU Sector of Use):
3 Hauptdeskriptoren/Hauptanwendungsgruppen, 24 Ergän-
zungsdeskriptoren

• Produktkategorie (PC Chemical Product Category): 
39 Kategorien zur Beschreibung von Marktsegmenten (Arbeit-
nehmer und Verbraucher)

• Verfahrenskategorie (PROC Process Category):
29 Anwendungstechniken/Verfahrensarten aus Arbeitsschutz-
sicht “ gem. SNIF-TGD
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System der Verwendungsdeskriptoren (Fortsetzung)

REACH-Verordnung

• Umweltfreisetzungskategorie (ERC Environmental Release 
Category):
24 Kategorien, die nach verschiedenen Emissionsbedingungen 
wie Lebenszyklusstadium, Grad des Einschlusses etc. unter-
teilt sind  

• Erzeugniskategorie (AC Article Category): 
11 Erzeugnisarten ohne, 7 mit beabsichtigter Freisetzung von 
Stoffen

• Technische Funktionen für das SDB (optional):
51 „Funktionskategorien“  
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Expositionsszenarien

REACH-Verordnung

• Bedingungen für die sichere Verwendung eines Stoffes, insb. 
Verwendungsbedingungen und Risikomanagement-Maßnah-
men, unter Bezugnahme auf ein oder mehrere Verwendungen,

• Betrachtung über den gesamten Lebenszyklus eines Stoffes 
(Arbeitnehmer, Verbraucher, Umwelt),

• Quintessenz der Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA),
• Ergebnis eines sich verfeinernden iterativen Prozesses,
• Teil des eSDB (nur für DU-Verwendungen).  
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REACH-Verordnung
Das erweiterte Sicherheitsdatenblatt eSDB (Art. 31)

Beispielhafter Auszug
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REACH-Verordnung

eSDB

DU Compliance Check,
Scaling

Verwendung
abgedeckt?

Weiterverwendung

Folgeaktionen

• Lieferant ansprechen
• Lieferant wechseln
• CSA durchführen
• ECHA-Mitteilung …

Art. 37 Compliance Check nachgeschaltete Anwender
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REACH-Verordnung

Zweck dieses Titels ist es, sicherzustellen, dass der Binnenmarkt 
reibungslos funktioniert und gleichzeitig die von besonders 
besorgniserregenden Stoffen ausgehenden Risiken ausreichend 
beherrscht werden und dass diese Stoffe schrittweise durch 
geeignete Alternativstoffe oder -technologien ersetzt werden, 
sofern diese wirtschaftlich und technisch tragfähig sind. Zu 
diesem Zweck prüfen alle Hersteller, Importeure und nach-
geschalteten Anwender, die einen Antrag auf Zulassung stellen, 
die Verfügbarkeit von Alternativen und deren Risiken sowie die 
technische und wirtschaftliche Durchführbarkeit der Substitution. 

Art. 55 Zweck der Zulassung
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REACH-Verordnung

(1) Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender darf 
einen Stoff, der in Anhang XIV aufgenommen wurde, nicht zur 
Verwendung in Verkehr bringen und nicht selbst verwenden, es 
sei denn, 
a) die Verwendung(en) dieses Stoffes … wurde … zugelassen 

oder 
b) die Verwendung(en) dieses Stoffes … wurde in Anhang XIV 

selbst … von der Zulassungspflicht ausgenommen oder 
c) der Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer i 

wurde noch nicht erreicht oder … 

Art. 56 Allgemeine Bestimmungen
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REACH-Verordnung

(1) … In den Entscheidungen wird für jeden Stoff folgendes 
angegeben: 
a) Identität des Stoffes gemäß Anhang VI Abschnitt 2; 
b) inhärente Eigenschaft(en) des Stoffes nach Artikel 57; 
c) Übergangsregelungen: 

i) der Zeitpunkt/die Zeitpunkte, ab dem/denen das Inverkehr-
bringen und die Verwendung des Stoffes verboten sind … 
(nachstehend „Ablauftermin“ genannt) …; 

Art. 58 Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV

…
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REACH-Verordnung

c) Übergangsregelungen: 
ii) ein Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 18 Monaten 
vor dem Ablauftermin/den Ablaufterminen, bis zu dem/denen 
Anträge eingegangen sein müssen, wenn der Antragsteller den 
Stoff nach dem Ablauftermin/den Ablaufterminen weiterhin 
verwenden oder für bestimmte Verwendungen in Verkehr 
bringen will; diese fortgesetzten Verwendungen sind nach dem 
Ablauftermin erlaubt, bis über den Zulassungsantrag entschie-
den wird; 

Art. 58 Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV (Fortsetzung)

…
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REACH-Verordnung

(2) Verwendungen oder Verwendungskategorien können von der 
Zulassungspflicht ausgenommen werden …
(7) Stoffe, für die alle Verwendungen nach Titel VIII oder aufgrund 
anderer gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften verboten wurden, 
werden nicht in Anhang XIV aufgenommen oder werden daraus 
gestrichen. 
(8) Stoffe, die aufgrund neuer Informationen nicht mehr die 
Kriterien des Artikels 57 erfüllen, werden nach dem in Artikel 133 
Absatz 4 genannten Verfahren aus Anhang XIV gestrichen.

Art. 58 Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV (Fortsetzung)
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REACH-Verordnung
Anhang XIV
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REACH-Verordnung

(1) Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender darf 
einen Stoff, der in Anhang XIV aufgenommen wurde, nicht zur 
Verwendung in Verkehr bringen und nicht selbst verwenden, es 
sei denn,  
d) der Ablauftermin wurde erreicht und der Hersteller, Importeur 

oder nachgeschaltete Anwender hat 18 Monate vor diesem 
Zeitpunkt einen Zulassungsantrag gestellt, über den bislang 
noch nicht entschieden wurde, oder 

e) in Fällen, in denen der Stoff in Verkehr gebracht wird, wurde 
seinem unmittelbar nachgeschalteten Anwender eine 
Zulassung für diese Verwendung erteilt. 

Art. 56 Allgemeine Bestimmungen (Fortsetzung)
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REACH-Verordnung

Folgende Stoffe können nach dem Verfahren des Artikels 58 in 
Anhang XIV aufgenommen werden: 
a) Stoffe, die die Kriterien für die Einstufung als krebserzeugend 

der Kategorien 1A oder 1B … erfüllen; 
b) Stoffe, die die Kriterien für die Einstufung als erbgutverändernd 

der Kategorien 1A oder 1B … erfüllen; 
c) Stoffe, die die Kriterien für die Einstufung als fortpflanzungs-

gefährdend der Kategorien 1A oder 1B … erfüllen; 
d) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XIII der 

vorliegenden Verordnung persistent, bioakkumulierbar und 
toxisch sind;

Art. 57 In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe

…
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REACH-Verordnung

Folgende Stoffe können … in Anhang XIV aufgenommen werden: 
e) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XIII der vorliegen-

den Verordnung sehr persistent und sehr bioakkumulierbar 
sind; 

f) Stoffe - wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften … - die 
nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwer-
wiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf 
die Umwelt haben.

Art. 57 In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe (Fortsetzung)
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REACH-Verordnung

• Tausende chemischer Stoffe,
• Tausende von SDBs,
• Tausende von Kunden,
• Lieferung in jedes Land der EU,
• Große Bandbreite an Verwendungen,
• verschiedene Vertriebswege (direkt und über Händler),
• Unterschiedliche Rollen in der Lieferkette (bis hin zum Ent-

sorger),
• Mehrere (non)-EU-Niederlassungen …

Herausforderungen eines Chemieunternehmens
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REACH-Verordnung

…

§ 27b ChemG

(1)Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird 
bestraft, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 … 
verstößt, indem er 
1. entgegen Artikel 5 (d.h. ohne Registrierung) einen Stoff als 
solchen, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis herstellt 
oder in Verkehr bringt, 

2. in einem Registrierungsdossier … 
oder in einem Zulassungsantrag … 
eine Angabe nicht richtig oder nicht 
vollständig macht,

©  adpic
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REACH-Verordnung

…

§ 27b ChemG (Fortsetzung)

3. … einen Stoffsicherheitsbericht nicht, nicht richtig, nicht 
vollständig oder nicht rechtzeitig erstellt oder

4. entgegen Artikel 56 (d.h. ohne Zulassung) … einen dort 
genannten Stoff zur Verwendung in Verkehr bringt oder selbst 
verwendet. 

(2) Der Versuch ist strafbar.

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren oder mit Geldstrafe wird 
bestraft, wer durch eine in Absatz 1 bezeichnete Handlung das 
Leben oder die Gesundheit eines anderen oder fremde Sachen 
von bedeutendem Wert gefährdet.
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REACH-Verordnung
§ 27b ChemG (Fortsetzung)

(4) Handelt der Täter in den Fällen des Absatzes 1 Nr. 4 (Fehlen 
einer Zulassung) fahrlässig, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu 
einem Jahr oder Geldstrafe. 

(5) Ordnungswidrig handelt, wer eine in Absatz 1 Nr. 1, 2 oder Nr. 
3 bezeichnete Handlung fahrlässig begeht. Die Ordnungswidrig-
keit kann mit einer Geldbuße bis zu hunderttausend Euro geahn-
det werden.


