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REACH

Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals

Dabei geht es um

Chemische Stoffe Unternehmen, die diese Stoffe
» als solche » herstellen,

P in Zubereitungen » in Verkehr bringen

P in Erzeugnissen » mischen und

» verwenden

Begriffe J—

» Stoff, (substance) Einzelstoff, reine Mono-
Chemikalie, CAS-Nr., EC-Nr. % constituent
.chemisches Element oder seine ~
Verbindungen....“.

5 i Can O
‘ Chemische Multi-
Reaktion ;
constituent
o€ —
N~
‘I.l
;\’m%

Extraktion

—_— uvCB

» Zubereitung, Mischung aus zwei oder
mehreren Stoffen (preparation).
Absichtlich zusammengegebene Stoffe!

@ UVCB = substances of unknown or variable composition, chemical reaction product or biological material
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Begriffe

» Sonderfall: Polymer-Stoff:
unterschiedlich lange Ketten
aus mind. 3+1 Monomeren

» Erzeugnis spez. Form, Oberflache, Gestalt fir Endfunktion wichtiger als
chem. Zusammensetzung

[U] Definitionen in REACH Artikel 3

UMCO

Paradigmenwechsel - Eigenverantwortung unter REACH

Wirtschaftsakteure: ca. 30.000 Altstoffe 2 1t/a
= Stoffhersteller Beschaffung von Daten e
E Sicherheitsbeurteilung —
Formulierer S Identifizierung, Kommunikation
©  und Umsetzung von MalRhahmen
Anwender
Ca. 2000 besonders I

Besorgnis erregende Stoffe

- - Behdrden:  EU, national, lokal
Sicherheitsnetz: - Unterstiitzung/Vollzug

- Evaluation

- Uberpriifung der Umsetzung

Zulassung/Beschrankung

[#] vl




Registranten

Hersteller/
Importeur

ECHA

>1tla
>10 t/a Registrierung

hersteller

Anwender

Europaische
ECHA Chemikalien Agentur

Registrierungsdossier

Als gefahrlich
eingestufte Stoffe

Nachgeschaltete
Anwender

Downstream User

Stoffsicherheitsbericht
(&1 (Chemical safety report)

Expositions- SDB Sicherheits-
=5) szenario ) datenblatt

UMCO

No data - no market

Stoffhersteller/
Importeur

Lack-

keine Vermarktung

y__Hersteller N

N

ohne
Registrierung

= | ECHAI

Ersatz des fehlenden
Rohstoffes oder
Einstellen des Produktes

nachgeschalteter
Anwender

i [Veaueher |




Nicht-EU-
Her§teller

>1t/a
[ECHA |

Als gefahrlich
eingestufte Stoffe

hersteller

Nachgeschaltete
Anwender Anwender

ECHA || Europdische Stoffsicherheitsbericht
Chemikalien Agentur c

Sy (Chemical safety report)

Registrierungsdossier Expositions- . Sicherheits-
. SDB
=5) szenario datenblatt
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Registrierung — REACH Titel Il

Artikel 5 — no data no market

» Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen dirfen nur
dann in der Gemeinschaft hergestellt oder in Verkehr gebracht werden,
wenn sie nach den einschlagigen Bestimmungen dieses Titels, soweit
vorgeschrieben, registriert wurden.

Artikel 6 - Allgemeine Registrierungspflicht fur Stoffe als solche
oder in Zubereitungen

1. Soweit in dieser Verordnung nicht anderweitig bestimmt, reicht ein
Hersteller oder Importeur, der einen Stoff als solchen oder in einer oder
mehreren Zubereitungen in einer Menge von mindestens 1 Tonne pro
Jahr herstellt oder einflihrt, bei der Agentur ein Registrierungsdossier
ein.




Schrittweise Einfuhrung Phase-In

Vorregistrierung

6 Monate: 1. Juni — 30. November 2008

(Phase-in-Stoffe >1t/a)

(vorregistrierte Phase-in-Stoffe)

. Umwelt (R50/53)

Menschliche Gesundheit
(CMRs Kat. 1+2)

Registrierung

O )
| Juni |Ju'niDe'l | Dél | | Juni | | | | |Jtlmi'
2007 2008 2010 2013 2018

Registrierun

(nicht Phase-lgn-Stoffe >1t/a)

REACH
in Kraft

. > 1000 t/a

. 100-1000 t/a . > 100 t/a

@ 1-100 t/a @ >1t/a

[Quelle: Helle Simon Elbro (HSE-Consult)

Registrant I

Ablauf der Régistrierung

TECHA |

UMCO

SIEF (Substance Information Exchange Forum) ‘

|—> Vorregistrierung i
o -
A 4
@) Registrierungsgebihr

Registrierungsnummer

Anwender

[#] vl

ECHA
« Vollstandigkeitsprifung (3 Monate)

 Prifung Compliance & Testvorschlage
(Evaluierung)

¢ Zentrale Datenbank

! Eine Vor-Registrierung verpflichtet nicht zur Regis

Behoérden der Mitgliedstaaten
« Stoffevaluation

trierung !
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Gemeinsame Registrierung eines Stoffes

Stoffhersteller A

Produziert jahrlich

1200 t Spriten
Lack- Jfederfliihrendes
Hersteller Unternehmen” Stoffhersteller B
D
Importiert jahrlich Produziert jahrlich
60 t Spriten EETE TG 500 t Spriten
Dossier
Individuelles
Dossier
Dossier,
ECHA
vl —
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Kommunikation in der Lieferkette

Neues Sicherheitsdatenblatt seit 1. Juni 2007:

» Neue Struktur der Sicherheitsdatenblatter
(REACH Artikel 31):

> Kapitel 2 und 3 vertauscht

Aktualisierung

mit néchster
Anderung

ausreichend

> Email-Adresse der Kontaktperson

> Erreichbarkeit der Notfallnummer

» Nach Registrierung
> Neue Informationen durch REACH
o Verwendung
o Schwellenwerte
o Risikomanagementmalinahmen

> Einschlagige Expositionsszenarien

[#] vl




Die Registrierungsnummer

Dokumentennummer
(Vergabe durch
Zufallsgenerator)

(01)-2114085

Priifnummer

Sem

Fortlaufende Nummer fiir
Registranten einer gemeinsamen
Registrierung

Federfiihrender Registrant: 0000
1.Mit-Registrant: 0001
2.Mit-Registrant: 0002

Art des bei der Agentur
eingereichten Dokumentes:

01 = Registrierungsdossier

Was ist eine Verwendung?

Zum Beispiel
Stoff... Stoff A
Kurze generelle ! : I :
Beschreibung der Verwendet in Verwendet in
Verwendung 1 |
’ Sektor ‘ Industrielle
| Herst(lellung
Descriptor als als
System | I
’Produkt/FunktionP ’ Beschichtung ‘
| |
in in
Kurztitel | |
Exposzenario Prozess ‘ ’ Spritzverfahren ‘
| |
v
’ Ggf. Erzeugnis ‘ ’ Auto

RIP 3.2-2 Concise P-TGD, Stand Nov 2007
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Kommunikation in der Lieferkette

Erweitertes SDB Stoff: Stoff-
Eigenschaften hersteller
: Sbs.
Einstufung, Verwendung,=— Informationen des
___ FExnosition sichere Anwenders nach Art. 34
b
Erst.na?h ung » abweichende Einstufung
Registrierung
von Stoffen » RMM nicht angemessen,
um Risiko in Bezug auf
die Verwendung zu
beherrschen

verfiigbar! Lack:
s
Eigenschaften, ==

Einstufung, Verwendung,
Exposition und sichere Verwender der

Handhabung Zubereitung

Quelle: Okopol
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Pflichten fir Anwender von Stoffen
Formulierer bei Abweichungen im SDB

Ruckmeldung der Abweichung an
Zulieferer und Bitte um
Berucksichtigung

oder
Lack-
Hersteller Meldung der Abweichung an die
Vermischen von Agentur und ab 1 Tonne Stoff pro
Stoffen Jahr eigener CSR/ES d
oder

> Wechsel zu einem Zulieferer mit
passendem Szenario oder

> Wechsel der Einsatzstoffe

Anwender

[#] vl
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Herausforderungen fur die Kommunikation

Extern

» Mit Lieferanten:

> Liefersicherheit erfragen (Vorregistrierung/Registri erung durch
Lieferanten)

> Informationen Gber Verwendung und Exposition
» Mit Kunden:

> Liefersicherheit kommunizieren

> Informationen Uber Verwendung und Exposition
» Mit Wettbewerbern:

> Gemeinsame Registrierung

> Entwicklung von Standards fur die Kommunikation in de r
Lieferkette (Verwendung, Expositionsszenarien), ggf. Verband
» Mit Behorden, Beratern

[#] vl
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Herausforderungen externe Kommunikation

Stoffhersteller/
Importeur

Liefersicherheit fur Rohstoffe
o Wird der Zulieferer vor(registrieren)?
o Wird er meine Verwendungen abdecken?

v

Hersteller von
Zubereitungen Az ClIEElET

Markte sichern/erweitern
o Vertrauen Kunden in Hinblick auf

i i it?
Liefersicherheit~

o Werden Kunden erhdhte Kosten fir
zuséatzliche Informationen/Produktsicherheit
akzeptieren?

[#] vl
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Standardfragen an Lieferanten

Standardfragebogen fur Hersteller und Anwender
Deutsche Fassung, Stand 11.4.2007
( )

» Teil | geeignet fiir die Befragung europaischer Zuli  eferer, ob sie Stoffe
vorregistrieren/registrieren wollen

» Teile Il und Il nicht geeignet. Hier sind andere |  nstrumente durch die
Industrie zu erwarten

Kunden Uber REACH-Aktivitaten informieren, um Vertra uen zu schaffen
(Verbéande bieten teilweise Standardbriefe an)

UMCO

Herausforderungen flr die Kommunikation

Intern

» Einkauf, Verkauf, HSE, F&E, Qualitat...
> Wer koordiniert REACH-Aktivitaten?
> Wo laufen die Informationen zusammen?
> Wer ist bei Anfragen auskunftsfahig?
> Wie werden Analysen, Bewertungen,

Entscheidungsgrundlagen dokumentiert?

Pflicht zur Dokumentation und Aufbewahrung fur 10 J ahre!

11
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Experiences from the SPORT-Projekt (2005)

» Also the cooperation and structures within companies are
crucial: “Without close cooperation between the marketin g
and customer service departments, the health and safety
staff, the product safety staff and the regulatory affair S
departments it is difficult to fulfil the duties as laid do wn in
the draft regulation.”

UMCO

Vorbereitung auf REACH

» Rolle(n) in der Lieferkette und Pflichten identifiz ieren
(Rohstoffanalyse — Herkunft, Inhaltsstoffe, Mengen)

» REACH-Kompetenz nach Bedarf aufbauen

» Handlungsoptionen identifizieren
(z. B. zukinftige Rollen, Kooperation)

» Kommunikation mit Zulieferern, Kunden, Wettbewerber n?
» Verbandsaktivitdten beobachten

» Interne Strukturen/Ressourcen anpassen, externe Res  sourcen
prufen

» Interne Dokumentationssysteme/Datenbanken anpassen
» Strategie REACH entwickeln

12
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Umsetzungshilfen

» RIPs: Entwicklung von Technical Guidance Documents ( TGD) um
Unternehmen dabei zu unterstiitzen die REACH Anforderung en zu
erfullen, z. B.

> Erstellung des Chemical Safety Report (RIP 3.2-2, Vertéf  fentlichung 1.
Halfte 2008, “Ubersetzungsprojekt” des VCI in Arbeit)

> Erfillung der Anforderungen fiir Stoffe in Erzeugnissen
(RIP 3.8, 1. Halfte 2008)

» Bisher verfuigbare Leitlinien )
> Guidance on polymers

> Guidance on registration . . .
9 > Guidance for intermediates
> Guidance on PPORD

> Guidance on IUCLID

> Guidance on data sharing

> Guidance on substance
identification

> Guidance for downstream users

[U] weitere Information:
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Helpdesks im Internet

ECHA website:
> Home:
> REACH Navigator:
> FAQs:
> Guidance:
> List of national help-desks:
Industry support:
> CEFIC:
> http://reach.bdi.info
> Weitere Angebote von Fachverbéanden
Behdrden und andere

> (Behdérdenportal)

> _(BAuUA)

> _ (Land Nordrhein-Westfalen)

> _ (UBA-Projekt REACH-Umsetzungshilfen)
>

13
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Zusammenfassung

» Mit REACH erhdhen sich die Anforderungen sowohl an d ie
externe als auch an die innerbetriebliche Kommunika  tion;

» Die komplexen REACH-Anforderungen miissen sorgféltig
analysiert werden;

» Durch die Lokalisation der Verantwortung fur die si chere
Handhabung von Chemikalien in der Lieferkette steig  t der Druck
nachvollziehbar zu dokumentieren;

» Oft gibt es verschiedene rechtskonforme Optionen un d die
,REACH-Konformitat* kann nicht einfach anhand einer C heckliste
Uberprift werden

» Auf REACH abgestimmte Managementsysteme kdnnen die
bendtigten Verfahren und die Transparenz schaffen, u  m nicht nur
die Anforderungen effizient umzusetzen, sondern auc h potenzielle
Vorteile nutzbar zu machen.

UMCO

www.umco.de

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

Ilhre Gesamtldsung
fir Umwelt, Gesundheit und Sicherheit im Betrieb

Hamburg Koin

UMCO Umwelt Consult GmbH UMCO Umwelt Consult GmbH
Georg-Wilhelm-StraBe 183 b MoltkestraBe 25

21107 Hamburg 42799 Leichlingen

Deutschland Deutschland

Tel:  +49 (0)40 /41 92 13 00 Tel:  +49 (0)2175/1 69 45 0
Fax:  +49 (0)40 /41 92 13 57 Fax:  +49 (0)2175/1 69 45 12
E-Mail: umco@umco.de E-Mail: umco@umco.de
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