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Rechtskunde

REACH-Verordnung

VERORDNUNG (EG) Nr. 1907/2006 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH) ...

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

REACH-Verordnung

A

Gefahrliche Stoffe, 21t/a . o
registrierpflichtige Bestlmmstcfoggahrllche
Stoffe Vor-/Registration

> 10 t/a

Information entlang

Zulassung

der Lieferkette (z.B. CMR, PBT, vPvB)

: : SSB,
(Sicherheitsdatenblatt)

erweitertes SDB

> 100 t/a

Beschrankungen
(Herstellung, Inverkehr-
bringen, Verwendung)

Bewertung

(in best. Fallen auch < 100 t/a)
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Grundzlge

« Rechtsform: REACH als EU-Verordnung ist unmittelbar ohne
nationale Umsetzung in allen Mitgliedsstaaten guitig

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

« Regqistrierpflicht aller Stoffe ab 1 Tonne pro Jahr (Herstellung
oder Import).

« Basisgleichung fur die Risikobeurteilung:
Risiko = Gefahrlichkeit - Exposition.

« Expositionsszenarien werden in der Lieferkette nach oben,
Risiko-Managementmaltnahmen nach unten kommuniziert.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Grundziuge (Fortsetzung)

« Die Verantwortung fur die Risikobewertung ist von den
Behorden auf die Industrie Ubertragen (kein Peer-Review).

« Stoffe und ihre sichere Verwendung werden registriert.

« Hersteller/Importeure/nachgeschaltete Anwender mussen die
sichere Verwendung des Stoffes in der gesamten Lieferkette
(bis zum privaten Endverbraucher) basierend auf einer
Gefahren-, Expositions- und Risikobewertung gewahrleisten
und dokumentieren.

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

REACH-Verordnung

Grundzige (Fortsetzung)

Aufnahme der einschlagigen Expositionsszenarien (intended

uses) fur die identifizierten Verwendungen aus dem Stoffsicher-
heitsbericht in das SDB.

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

REACH-Verordnung
Aufbau

TITEL | Allgemeines
TITEL Il  Registrierung von Stoffen

TITEL I Gemeinsame Nutzung von Daten und Vermeidung
unnotiger Versuche

TITEL IV  Informationen in der Lieferkette
TITELV  Nachgeschaltete Anwender
TITELVI Bewertung

TITEL VII  Zulassung

TITEL VIII Beschrankung ... bestimmter gefahrlicher Stoffe,
Gemische und Erzeugnisse
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

TITEL IX Gebuhren und Entgelte

TITEL X  Die Agentur

TITEL XI  (gestrichen)

TITEL XII  Informationen

TITEL Xl Zustandige Behorden

TITEL XIV Durchsetzung

TITEL XV Ubergangs- und Schlussbestimmungen
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG |

ANHANG Il

ANHANG Il

ANHANG IV

ANHANG V

Allgemeine Bestimmungen fur die Stoffsicherheits-
beurteilung und die Erstellung von Stoffsicherheits-
berichten

Leitfaden fur die Erstellung des Sicherheitsdaten-
blattes

Kriterien fur registrierte Stoffe in Mengen zwischen
1 und 10 Tonnen

Ausnahmen von der Registrierpflicht gemal} Art. 2
Abs. 7 Buchstabe a

Stoffe, die nach Art. 2 Abs. 7 Buchstabe b von der
Registrierungspflicht ausgenommen sind

31.10.2018
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG VI Nach Artikel 10 erforderliche Angaben

ANHANG VII Standardanforderungen fur Stoffe, die in Mengen
von 1 Tonne oder mehr hergestellt oder eingefuhrt

werden

ANHANG VIII Standarddatenanforderungen fur Stoffe, die in
Mengen von 10 Tonnen oder mehr hergestellt oder
eingefuhrt werden

ANHANG IX Standarddatenanforderungen fur Stoffe, die in
Mengen von 100 Tonnen oder mehr hergestellt
oder eingefuhrt werden
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

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

ANHANG XI Allgemeine Bestimmungen fur Abweichungen von
den Standardprufprogrammen der Anhange VIl bis X

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

ANHANG XIII Kriterien fur die ldentifizierung persistenter, bioak-
kumulierbarer und toxischer Stoffe und sehr
persistenter und sehr bioakkumulierbarer Stoffe
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Aufbau (Fortsetzung)

ANHANG XIV Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe
ANHANG XV Dossiers
ANHANG XVI Soziobkonomische Analyse

ANHANG XVII Beschrankungen der Hersteller, des Inverkehrbrin-
gens und der Verwendung bestimmter gefahrlicher
Stoffe, Gemische und Erzeugnisse

31.10.2018 Goethe-Universitat Frankfurt am Main | M. Siebold 8-13




Rechtskunde

REACH-Verordnung

Erwagungsgrinde

(1) Diese Verordnung sollte ein hohes Schutzniveau fur die
menschliche Gesundheit und fur die Umwelt sicherstellen sowie
den freien Verkehr von Stoffen ... gewahrleisten und gleichzeitig
Wettbewerbsfahigkeit und Innovation verbessern. Diese Verord-
nung sollte auch die Entwicklung alternativer Beurteilungs-
methoden fur von Stoffen ausgehende Gefahren fordern.

(2) Der gemeinschaftliche Binnenmarkt far Stoffe kann nur dann
wirksam funktionieren, wenn die Anforderungen an Stoffe in den
einzelnen Mitgliedstaaten nicht wesentlich voneinander abwei-
chen.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Erwagungsgrunde (Fortsetzung)

(4) Entsprechend dem am 4. September 2002 vom Weltgipfel
uber nachhaltige Entwicklung in Johannesburg angenommenen
Durchfuhrungsplan will die Europaische 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 moglich gehalten werden.

(6) Diese Verordnung sollte dazu beitragen, das am 6. Februar
2006 in Dubai angenommene Strategische Konzept fur ein
internationales Chemikalienmanagement (SAICM) zu verwirk-
lichen. ...
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Artikel 1 Ziel und Geltungsbereich

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fur
die menschliche Gesundheit und fur die Umwelt sicherzustellen,
einschlieflRlich der Forderung alternativer Beurteilungsmethoden
... sowie ... Innovation zu verbessern.

(2) ...Diese Bestimmungen gelten fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung derartiger Stoffe ....

(3) Diese VO beruht auf dem Grundsatz, dass Hersteller, Impor-
teure und nachgeschaltete Anwender sicherstellen mussen, 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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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Artikel 2 Anwendung

(1) Diese Verordnung gilt nicht fur
a) radioaktive Stoffe im ...;

b) Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen, die ...
sich im Transitverkehr befinden:

c) nicht-isolierte Zwischenprodukte;

d) die Beforderung gefahrlicher Stoffe ... im Eisenbahn-Stral’en-,
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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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Artikel 2 Anwendung

Partielle Ausnahmen gem. Art. 2 Absatz 5 bis 9, Artikel 9 oder
Artikel 15 gelten far

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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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Artikel 3 Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser VO gelten folgende Begriffsbestimmungen:

/. Registrant: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produ-
zent oder Importeur eines Erzeugnisses, der ein Registrierungs-
dossier fur einen Stoff einreicht;

9. Hersteller: naturliche 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 gemal} der RL 67/548/EWG
angemeldet wurde und in Verkehr gebracht werden durfte;
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Artikel 3 Begriffsbestimmungen (Fortsetzung)

20. Phase-in-Stoff: Stoff, der mindestens einem der folgenden
Kriterien entspricht:

a) der Stoff ist im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) aufgefuhrt;

b) ...

c) der Stoff wurde in der Gemeinschaft ... zwischen dem 18. Sepit.
1981 bis einschliel3lich 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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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Rollen unter REACH

( . A
. = Hersteller = Hersteller >
= | C
% ) 3 < E | = Importeur o | = Importeur g , % @
© | ¥ | 2 | Handler % | = Handler S[2) s
— D —
\ K< { = Nachgesch. Anwender » |nd./gewerbl. Nutzer } - )

Spezielle Rollen

» Vertreter/Reprasentant (Art. 4)
= Alleivertreter(Art. 8)
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Artikel 5 Ohne Daten keine Markt

Vorbehaltlich der Artikel 6, 7, 21 und 23 durfen Stoffe als solche, in
Gemischen oder in Erzeugnissen nur dann in der Gemeinschaft
hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach den

einschlagigen Bestimmungen dieses Titels, soweit vorgeschrieben,
registriert wurden.
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Rechtskunde

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 einfuhrt, bei der Agentur ein
Registrierungsdossier ein.

(4) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebuhr
nach Titel IX zu entrichten.

31.10.2018 Goethe-Universitat Frankfurt am Main | M. Siebold 8-23




Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 10 Vorzulegende Informationen

Ein ... Registrierungsdossier muss folgende Informationen
enthalten:

a) ein technisches Dossier mit folgenden Informationen:
i) Identitat des Herstellers ... oder Importeurs ...;
ii) Identitat des Stoffes ...;

iii) Informationen zu Herstellung und Verwendung(en) des
Stoffes ...; diese Informationen mussen alle identifizierten
Verwendungen des Registranten umfassen ...;

iv) Einstufung und Kennzeichnung ...;
v) Leitlinien fur die sichere Verwendung des Stoffes ...;
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 10 Vorzulegende Informationen (Fortsetzung)

vi) einfache Studienzusammenfassungen der ... gewonnenen
Informationen;

vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der ... gewonne-
nen Informationen, falls nach Anhang | erforderlich;

viii) Angabe, welche ... vorgelegten Informationen von einem
Sachverstandigen gepruft worden ist .. .;

ix) Versuchsvorschlage, falls in den Anhangen IX und X
aufgefuhrt;

x) fur Stoffe in Mengen von 1 bis 10 Tonnen Informationen
uber die Exposition ...;
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 10 Vorzulegende Informationen (Fortsetzung)

xi) einen Antrag des Inhalts, welche Informationen ... nicht im
Internet veroffentlicht werden sollten, zusammen mit einer
Begrundung, warum die Veroffentlichung seinen
geschaftlichen Interessen ... schaden konnte.

b) einen Stoffsicherheitsbericht in dem in Anhang | festgelegten
Format, falls dieser nach Artikel 14 erforderlich ist. ...
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 11 Gemeinsame Einreichung

(1) Soll ein Stoff von ... mehreren Herstellern hergestellt und/oder
von ... mehreren Importeuren ... eingefuhrt werden und/oder ist
dieser Stoff gemald 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 zunachst von
einem Registranten mit dem Einverstandnis des/der anderen
beteiligten Registranten eingereicht (nachstehend ,federfUhrender
Registrant” genannt.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 11 Gemeinsame Einreichung (Fortsetzung)

(1) ... Jeder Registrant reicht anschlie3end 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 fur ihn mit
unverhaltnismaldig hohen Kosten verbunden ware oder

b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der
Offenlegung von Informationen verbunden ware,

c) er mit dem federfUhrenden Registranten bei der Auswahl
dieser Informationen nicht Ubereinstimmt ....
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Rechtskunde

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), Reprasentanten, Registranten/Notifi-
zierer nach Biozid-/Pflanzenschutzrecht. Die ECHA oder Behorden
der Mitgliedstaaten nehmen nicht Teil.

Das SIEF ist nicht in der REACH-VO geregelt (ECHA Guidance).
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)

> > Registrierung

* Automatisch e _Sameness” e Joint Submission
durch REACH « Rechtliche JS
IT Anforderungen  JS Token

- SFF SIEF « SIEF Rollen « Letter of Access
Formation
Facilitator
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)

Der europaische Chemieverband CEFIC hat fur die Teilnahme an
der SIEFs folgende Rollen vorgeschlagen:

« Leading: This is a substance of high strategic importance for
my company and | 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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Rechtskunde

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).
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
SIEF (Fortsetzung)

A B ] D G | | | J | K
1 |Substance i Name Facilitator message Company Name Contact First Name Contact Last Name Phone number
E.200-535-2 [acetonitrle [INEDS Europe Ltd is updating the IUCLID for Acetonitrile  |&merican Elements (UK) Ltd. [Distrib] Scott Michel 310-208-0551
as the major EU producer. It is our intention to submit a
registration for Acetonitrile befare the 2010 deadline, for its
generic uses as a solvent and intermediate and to support
the existing EU classification for this substance. We would
be interested in hearing from other data haolders for
additions to the updated IUCLID. It is our intention to make
the updated ILUCLID available to other legitimate registrants
in the near future and work to develop the exposure
scenarios for the above generic uses. Based on the recent
CEFIC SIEF Coding INEQS Mitriles Ltd is willing to act as
2 the LEAD company for the REACH submission. Contact
| 3| Mar. Pavel Jursik - Alchimica Paval Jursik +420 220617014
| 4| Satyam Europe Limited {2) Sarmeet Khokhani +91-88201-29111
| 5 | Litraco Holland by, Rodrigue Coppens +31 30 23153444
| B | IMCD Morway AS Agneta Furmanski +46 40 167500
L 7| Honeywell Specialty Chemicals Seelze GmbH Manfred Hildenbrand +495137999561
| 8 | Sigma-Aldrich Ireland Ltd Andreas Ehlers 4181755 2418
| 9| Ceda Chemicals Limited David Murnford ++ 44 1565 754 753
|10 | ALBACHEM SRL Bruna Matteazzi +39 0185 363284
|11 SAFT LTD Clemence SIRET +33557 106587
112 ] aolekula Deutschland Ltd. Rainer Mowrak +49-8106-307975
|13 ] Procesos Bioguimicas Claramunt-Faorner 5.1 Mercedes Farner 0034 96 141 23 94
| 14 | Clariant Ibérica Comercial 5.1 Product Safety Textile, Leather & Paj+41 614 595 634
| 15 Daollmar Tiziano Motta 003802950961261
|16 | Zentiva a.s. +421 337361111
|17 | CHEMICAL INSPECTION & REGULATION SERWICE LIMITED REACH Manager +353 1 B641-605
| 18 | PURINOWA Sp. 7 0.0 +48146319100
|19 Camida Ltd Louise Caen +36356226455
|20 MetSun EU B, hdary Chen +31 20 4037343
|21 Goldmann Praduktion GrbH & Co. KG Mils Mienaber +49-521-93278-43
| 22 MEDOCHEMIE LTD 00357 26867600
123 | HRC Chemicals b Collin Moerman +31{0)2959391851
| 24 | DKEH France 5.4, Ormar Sabinat 0033478557855
|26 | lraemer & Martin GrmbH 0048 2241 64570
| 26 | KAT-CHEM LTD Tamas Szabolcsi +36 1221 9945
| 27 | Ivaclar Yivadent AG +423235 3735
| 26 | Dir. Horst Ring Dr. Horst Ring REACH A 0042 (04171 77930
129 Bitolea S.p.A Alessandro La Marca 0352/612349
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Art. 12 Mengenabhangige Anforderungen

(1) Das technische Dossier ... muss ... alle physikalisch-chemi-
schen, toxikologischen und okotoxikologischen Informationen, die
fur den Registranten relevant sind und ihm zur Verfugung stehen,
zumindest jedoch Folgendes enthalten:

a) die Informationen nach Anhang VII fur ... Stoffe, die in Mengen
von 1 Tonne oder mehr pro Jahr ... hergestellt oder importiert
werden;

b) ...;

c) die Informationen nach den Anhangen VIl und VIII fur Stoffe,
die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr ... herge-
stellt oder eingefuhrt werden;
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Art. 12 Mengenabhangige Anforderungen (Fortsetzung)

(1) Das technische Dossier ... muss ... enthalten:

d) die Informationen nach den Anhangen VII und VIII und
Versuchsvorschlage fur die Gewinnung von Informationen
nach Anhang IX fur Stoffe, die in Mengen von 100 Tonnen oder
mehr pro Jahr ... hergestellt oder eingefuhrt werden;

e) die Informationen nach den Anhangen VIl und VIII und
Versuchsvorschlage fur die Gewinnung von Informationen
nach den Anhangen IX und X fur Stoffe, die in Mengen von

1.000 Tonnen oder mehr pro Jahr ... hergestellt oder eingefuhrt
werden.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Kosten fur Prifungen

In Abhangigkeit von den Volumenbandern ergeben sich aufgrund
der Prufanforderungen folgende max. Schatzkosten:

= 1 t/a:
Anhang VIl etwa 52.000 EUR,

= 10 t/a:

Anhange VIl und VIl etwa 225.000 EUR,
> 100 t/a:

Anhange VII, VIl und IX etwa 900.000 EUR,
> 1.000 t/a:

Anhange VII, VIII, IX und X etwa 1.400.000 EUR.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 23 Ubergangsbestimmungen Phase-in-Stoffe

2007 | 2008 | 2009 , 2010 | 2011 | 2012, 2013 | 2014 | 2015 2016 | 2017 , 2018 | 2019

REACH (Egmp

Registrierung  01.06.2008 01.12.2008 01.12.2010 01.06.2013 01.06.2018
Start Vor- Registrier- Registrier- Registrier-
registrierung phase | phase ll phase lll
(= 1.000 t/a, (=100 t/a) (z1ta)
R50/53 = 100 t/a,
CMR 1,221 t/a)
Kommuni- 01.12.2009 01.06.2012 01.06.2017
kation Meldung von Meldung von Meldung von
Verwendungen Verwendungen Verwendungen
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Anh. | Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht

1. Ermittlung schadliche Wirkungen auf die Gesundheit des
Menschen

gewonnen wurden,
Schritt Il: Bewertung von Humaninformationen,
Schritt lll: Einstufung und Kennzeichnung (CLP-VO),
Schritt IV: Ermittlung der DNEL-Werte;

Schritt I: Bewertung von Informationen, die nicht am Menschen
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Anh. | Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht (Fortsetzung)

2. Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische
Eigenschaften:

Schritt I: Bewertung der Informationen min. folgender physikal.-
chemischer Eigenschaften: Explosionsgefahrlichkeit,
Entzundlichkeit, brandforderndes Potential,

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

Schritt I:  Bewertung der Informationen,

Schritt Il: Einstufung und Kennzeichnung (CLP-VO),

Schritt l1l: Ermittlung der PNEC-Werte;
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Anh. | 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 einschlagiger Verwendungs- und Expositions-
kategorien,

Schritt Il: Expositionsabschatzung;
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Anh. | Stoffsicherheitsbeurteilung/-bericht (Fortsetzung)

6. Risikobeschreibung:

Teil I:  Vergleich der Exposition jeder Bevolkerungsgruppe, die
gegenuber dem Stoff exponiert oder wahrscheinlich
exponiert wird, mit den geeigneten DNEL-Werten,

Tell Il: Vergleich der vorhergesagten Konzentrationen in jedem
Umweltkompartiment mit den PNEC-Werten,

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

/. Risikomanagementmaldnahmen RMM.

31.10.2018 Goethe-Universitat Frankfurt am Main | M. Siebold 8-41




Rechtskunde

REACH-Verordnung
Art. 14 Stoffsicherheitsbericht

¢ N

Nachgesch.
Anwender

Importeur/
Hersteller

RBB®O®E® I @

Bekanntgabe der Verwendung (Art. 37 Abs. 2)

Gefahrenbeurteilung (Art. 14 Abs. 3) CSA/CSR
Expositionsbeurteilung (Art. 14 Abs. 4 Buchst. a)

Risikobeschreibung (Art. 14 Abs. 4 Buchst. b)

Empfehlung der RisikomanagementmalRnahmen (Art. 14 Abs. 6)
Erstellung des (erweiterten) SDS (Art. 31 und Anhang Il)

Weitergabe des (erweiterten) SDS mit Expositionsszenario/ien (Art. 31)

teration

NooOo RN~
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Kommunikation in der Lieferkette

Verwendung Verwendung Verwendung

Nachgesch.

Nachgesch.

Anwender #2

Anwender #1

lteration
lteration

erweitertes SDB erweitertes SDB erweitertes SDB
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Kommunikation in der Lieferkette

A (@))

3

&

Q

& )

3 o

o )

AE g
g3 Produkt A Produkt B Produkt D — 5
7|8 | | | | | S8
21 < 2

3|l & .. o
2| e Kunde 1 Kunde 2 Handler Kunde 2 Kunde 3 Tz
Sl|a 3 3
22 -~ 7
> c
1B ' S

= || 2 Use Use c

Sl e I ? ®

Q.

= N _ N J J 9

3 —’ " —— e e =1

)

Finnland Danemark EU Belgien, UK Spanien
v —1

31.10.2018 Goethe-Universitat Frankfurt am Main | M. Siebold 8-44




Rechtskunde

REACH-Verordnung

Was ist eine sichere Verwendung?
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Die sichere Verwendung

An inhalative exposure can be calculated as follows:
Exp;., = Exp x LEV 4 x EMF, x PRE

with
Exp = exposition without any risk management measure RMM
LEV,s = efficiency of local exhaust ventilation, local
EMF,, = 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 = EXP,,/DNEL < 1
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

System der Verwendungsdeskriptoren

« Verwendungssektor (SU Sector of Use):
3 Hauptdeskriptoren/Hauptanwendungsgruppen, 24 Ergan-
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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Rechtskunde

REACH-Verordnung

System der Verwendungsdeskriptoren (Fortsetzung)

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 fur das SDB (optional):
51 ,Funktionskategorien®
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Expositionsszenarien

« Bedingungen fur die sichere Verwendung eines Stoffes, insb.
Verwendungsbedingungen und Risikomanagement-Mal¥nah-
men, unter Bezugnahme auf ein oder mehrere Verwendungen,

« Betrachtung Uber den gesamten Lebenszyklus eines Stoffes
(Arbeitnehmer, Verbraucher, Umwelt),

* Quintessenz der Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA),
« Ergebnis eines sich verfeinernden iterativen Prozesses,
* Teil des eSDB (nur fur DU-Verwendungen).
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

SICHERHEITSDATENBLATT - Anhang

Das erweiterte Sicherheitsdatenblatt eSDB (Art. 31)

gemanl Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Artikelnummer 100004
Artikelbezeichnung Acetonitril getrocknet (max. 0.005 % H:0) SeccoSolv®

Beispielhafter Auszug

EXPOSITIONSSZENARIO1 (Industrielle Verwendung)

1. Industrielle Verwendung (Chemische Analytik, Chemische Produktion)

Endverwendungssektoren

SU3

Industrielle Verwendungen: Verwendungen von Stoffen als solche oder in Zubereitungen
an Industriestandorten

Su9 Herstellung von Feinchemikalien

SU 10 Formulierung [Mischen] von Zubereitungen und/oder Umverpackung (auler Legierungen)

Chemikalienkategorie

PC19 Zwischenprodukte

PC20 Produkte wie ph-Regulatoren, Flockungsmittel, Féllungsmittel, Neutralisationsmittel

PC21 Laborchemikalien

PC29 Pharmazeutika

PC35 Wasch- und Reinigungsmittel (einschlieflich Produkte auf Lésungsmittelbasis)

PC40 Extraktionsmittel

Verfahrenskategorlen

PROCT Verwendung in geschlossenem Verfahren, keine Expositionswahrscheinlichkeit

PROC2 Verwendung in geschlossenem, kontinuierlichem Verfahren mit gelegentlicher kontrollierter
Exposition

PROC3 Verwendung in geschlossenem Chargenverfahren (Synthese oder Formulierung)

PROC4 Verwendung in Chargen- und anderen Verfahren (Synthese), bei denen die Miglichkeit

einer Exposition besteht
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 37 Compliance Check nachgeschaltete Anwender

DU Compliance Check,

Scaling
Verwendung @ . _
abgedeckt? > Folgeaktionen

@ + Lieferant ansprechen
 Lieferant wechseln

: * CSA durchfuhren
Weiterverwendung - ECHA-Mitteilung ...
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Art. 55 Zweck der Zulassung

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 tragfahig sind. Zu
diesem Zweck prufen alle Hersteller, Importeure und nach-
geschalteten Anwender, die einen Antrag auf Zulassung stellen,
die Verfugbarkeit von Alternativen und deren Risiken sowie die
technische und wirtschaftliche DurchfUhrbarkeit der Substitution.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 56 Allgemeine Bestimmungen

(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 ...
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Rechtskunde

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

(1) ... In den Entscheidungen wird fur jeden Stoff folgendes
angegeben:

a) ldentitat des Stoffes gemaly Anhang VI Abschnitt 2;
b) inharente Eigenschaft(en) des Stoffes nach Artikel 57;
c) Ubergangsregelungen:

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

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

den wird;

c) Ubergangsregelungen:
i) ein Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 18 Monaten
vor dem Ablauftermin/den Ablaufterminen, bis zu dem/denen
Antrage eingegangen sein mussen, wenn der Antragsteller den
Stoff nach dem Ablauftermin/den Ablaufterminen weiterhin
verwenden oder fur bestimmte Verwendungen in Verkehr
bringen will; diese fortgesetzten Verwendungen sind nach dem
Ablauftermin erlaubt, bis uber den Zulassungsantrag entschie-
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Rechtskunde

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

(2) Verwendungen oder Verwendungskategorien konnen von der
Zulassungspflicht ausgenommen werden ...

(7) Stoffe, fur 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 erfullen, werden nach dem in Artikel 133
Absatz 4 genannten Verfahren aus Anhang XIV gestrichen.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
Anhang XIV

Ubergaﬂ gsregelungen

Eintrag Imharente Eigenschaft{-em) nach
Nr Stoff Artikel 57
’ Antragsschluss (') Ablauftermin ()
19, Ealiumdichromat Krebserzeugend 21. Mirz 2016 21. September 2017
(Kategerie 1E)
EG-Nr: 231-906-6
_ Erbgutverindernd
CASNr: 7778509 (Kategorie 1B)
Fortpflanzungsgefihrdend
(Kategorie 1B)
20 Ammonmdichromat Krebserzeugend 21, Mdrz 2016 21. Seprember 2017
(Kategorie 1B)
EC-MNr: 232-143-1
Erbgutverandernd
CAS-Nr.: 7789-09-5 (Kategorie 18)
Fortpflanzungsgefihrdend
(Kategorie 1B)
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Rechtskunde

REACH-Verordnung

Art. 56 Allgemeine Bestimmungen (Fortsetzung)

(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, uber den bislang
noch nicht entschieden wurde, oder

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

REACH-Verordnung
Art. 57 In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe

Folgende Stoffe konnen nach dem Verfahren des Artikels 58 in
Anhang XIV aufgenommen werden:

a) Stoffe, die die Kriterien fur die Einstufung als krebserzeugend
der Kategorien 1A oder 1B ... erfullen;

b) Stoffe, die die Kriterien fur die Einstufung als erbgutverandernd
der Kategorien 1A oder 1B ... erfullen;

c) Stoffe, die die Kriterien fur die Einstufung als fortpflanzungs-
gefahrdend der Kategorien 1A oder 1B ... erfullen;

d) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs Xlll der
vorliegenden Verordnung persistent, bioakkumulierbar und
toxisch sind;
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Rechtskunde

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

Folgende Stoffe konnen ... in Anhang XIV aufgenommen werden:

e) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs Xlll 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.

31.10.2018 Goethe-Universitat Frankfurt am Main | M. Siebold 8-60




Rechtskunde

REACH-Verordnung

Herausforderungen eines Chemieunternehmens

« Tausende chemischer Stoffe,

« Tausende von SDBs,

« Tausende von Kunden,

* Lieferung in jedes Land der EU,

« Grole Bandbreite an Verwendungen,

« verschiedene Vertriebswege (direkt und uber Handler),

« Unterschiedliche Rollen in der Lieferkette (bis hin zum Ent-
sorger),

* Mehrere (non)-EU-Niederlassungen ...
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
§ 27b ChemG

(1)Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird
bestraft, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ...
verstofdt, indem er

1. entgegen Artikel 5 (d.h. ohne Reqistrierung) 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

vollstandig macht,
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
§ 27b ChemG (Fortsetzung)

3. ... einen Stoffsicherheitsbericht nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig 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 funf 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 gefahrdet.
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Rechtskunde

REACH-Verordnung
§ 27b ChemG (Fortsetzung)

(4) Handelt der Tater in den Fallen des Absatzes 1 Nr. 4 (Fehlen
einer Zulassung) fahrlassig, 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 fahrlassig begeht. Die Ordnungswidrig-
keit kann mit einer Geldbulde bis zu hunderttausend Euro geahn-
det werden.
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