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- Teil Il enthalt praktische Hinweise fur Registranten.
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— Entfernung von Teil Il und Anhang 3;
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2.2.1;
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Einreichung von Daten in Abschnitt 4.3;
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Vorwort

In diesen Leitlinien wird erlautert, wann ein Stoff nach Mal3gabe der REACH-Verordnung
registriert werden muss. Das vorliegende Dokument gehort zu einer Reihe von Leitlinien, die
allen Beteiligten helfen sollen, ihre Verpflichtungen nach der REACH-Verordnung zu erfillen.
Sie enthalten detaillierte Erlauterungen zu grundlegenden REACH-Verfahren sowie zu einigen
spezifischen wissenschaftlichen und/oder technischen Methoden, die von Industrie und
Behdrden im Rahmen von REACH anzuwenden sind.

Die Leitlinien wurden in den REACH-Durchfuhrungsprojekten (RIP) unter Federfuhrung der
Dienststellen der Europaischen Kommission und mit Beteiligung aller Akteure erarbeitet und
zur Diskussion gestellt: Mitgliedstaaten, Unternehmen und Nichtregierungsorganisationen.
Die Européische Chemikalienagentur (ECHA) aktualisiert diese Leitlinien im Nachgang zum
Konsultationsverfahren zu den Leitlinien. Diese Leitlinien kdnnen auf der Website der ECHA
abgerufen werden?,

Das vorliegende Dokument stitzt sich auf die REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 20062.

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung
einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung
der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, korrigierte Fassung in ABI. L 136 vom
29.5.2007, S. 3). Die aktuellste Version von REACH (d. h. der aggregierte Text mit nachfolgenden
Anderungen und Korrigenda) ist unter folgender Adresse verfugbar: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20161011
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1 Allgemeine Einleitung

1.1 Zweck dieser Leitlinie

Diese Leitlinien sollen der Industrie helfen, ihre Aufgaben und Pflichten im Zusammenhang mit
den Registrierungsanforderungen nach REACH zu ermitteln.

Potenzielle Registranten finden in diesem Dokument Antworten auf die folgenden Fragen:

« Wer ist zur Registrierung verpflichtet?

« Welche Stoffe fallen in den Anwendungsbereich der REACH-Verordnung?

« Welche Stoffe missen registriert werden?

« Wann muss eine Vorregistrierung erfolgen und wann eine Anfrage gestellt werden?

« Was ist das Registrierungsdossier?

« Wann ist ein Registrierungsdossier bei der ECHA einzureichen?

« Was ist unter einer ,,gemeinsamen Einreichung” zu verstehen?

« Welche Pflichten haben Registranten hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von Daten?
« Wann und wie ist das Registrierungsdossier zu aktualisieren?

« Was ist die Registrierungsgebihr?

« Welche Pflichten hat die ECHA, nachdem ein Registrierungsdossier eingereicht wurde?

In diesen Leitlinien werden die Pflichten erlautert, es werden praktische Empfehlungen
gegeben, und nach Mdglichkeit werden diese Erlauterungen und Empfehlungen durch Beispiele
erganzt. Der gesamte Text enthalt Erlauterungen der REACH-Prozesse. Dabei wird auf andere
einschlégige Leitlinien, Handbucher und sonstige hilfreiche Werkzeuge verwiesen.

Verweise auf einen ,,Anhang“ oder einen , Artikel” in diesem Dokument beziehen sich stets auf
einen Anhang oder Artikel der REACH-Verordnung. Verweise auf die EU im Text dieser
Leitlinien schlieen immer auch Island, Liechtenstein und Norwegen ein.

Dieses Dokument richtet sich an alle potenziellen Registranten, unabhangig davon, ob diese
Uber Fachwissen zu chemischen Stoffen und deren Beurteilung verfligen oder nicht. Er
erlautert, welche Registrierungsanforderungen bestehen, wer fur deren Erfillung zustandig ist
und wie und wann diese Anforderungen erfullt werden mussen.

Abbildung 1 gibt dem Leser eine Orientierung, was wo in diesem Dokument zu finden ist, um
ihm bei der Ermittlung seiner Registrierungspflichten zu helfen.

Eine praktische Anleitung zur Einreichung einer Registrierung kann dem ECHA-Handbuch
»Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers” unter folgender Adresse entnommen
werden: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch tber das in IUCLID
integrierte Hilfesystem abrufbar.

Zur Ermittlung der Pflichten nach REACH steht auch ein Navigationstool mit der Bezeichnung
»Navigator® in 23 Sprachen zur Verfugung. Dieses ist unter der folgenden Adresse zu finden:
http://echa.europa.eu/de/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-
obligations/navigator.



http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations/navigator
http://echa.europa.eu/web/guest/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations/navigator
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BESTIMMEN, OB SIE NACH REACH EINE

ROLLE INNEHABEN: .
Sind Sie Hersteller, Importewr, Alleinvertreter, |1 APschnitt 2.1

nachgeschalteter Anwender?

FESTSTELLEN, WAS HERGESTELLT/
EINGEFUHRT WIRD

> Abschnitt 1.3
(Stoff/Gemisch/Erzeugnis)

FESTSTELLEN, OB STOFF REACH }.ﬁAbschnin 2.2.

UNTERLIEGT 2

FESTSTELLEN, OB STOFF S Abschnitt 2.2.
REGISTRIERUNGSPFLICHTIG IST 3

PRUFEN, OB STOFF ALS REGISTRIERT GELTEN KANN
- Wurde der Stoff geméaR Richtlinie 67/548/EWG gemeldet?
- Erfullt der Stoff die in Artikel 15 genannten Kriterien?

(Stoffe in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten)

BESTIMMEN, OB DER STOFF IN EINER B
MENGE VON 21 TONNE HERGESTELLT {----[> Abschnitt 2.2.
ODER EINGEFUHRT WIRD 6
MENGE DES zU :
REGISTRIERENDEN STOFFES {----[> Absc“g'“ 22.
BERECHNEN

v

BESTIMMEN, OB DER STOFF ALS
ISOLIERTES ZWISCHENPRODUKT *
VERWENDET WIRD

BESTIMMEN, OB DER STOFF EIN )
PHASE-IN-STOFF IST -+ D> Abschnitt 2.3.1

WISl ‘ ‘ PHASE-IN-STOFF |[%

D>

[

IN-STOFF

v v

VOR DER ‘ ‘ STOFF VORREGISTRIEREN
REGISTRIERUNG .| (seit 1. Dezember 2008 nur .
Abschnitt 3.4 <]+ ANFRAGE STELLEN "€l ¢t viorregistrierung, sofern [ ™" " 1> Abschnitt 3.2
UND DATEN Bedingungen erfilllt sind)
AUSTAUSCHEN
ia

AM FORUM ZUM AUSTAUSCH VON

STOFFINFORMATIONEN (SIEF) TEILNEHMEN { -+ « X Abschnitt 3.3
UND DATEN AUSTAUSCHEN

Abschnitt 2.3.1,2 | 1

Abschnitt 2.3.1. ‘

WEN':' FUSEDEfNjB%ET Gd”-Ti Die Registrierungsfrist

- Herst./EInf. 2. oder

~CMR, Kat. 1 oder 2 und 21 toder [P ©Ndete am 30. November
- R’50/53 und 2100 t 2010.

WENN FUR DEN STOFF GILT: F’ Ist der Stoff vorregistriert, muss er

q bis zum
- Herst./Einf. 2100 t 1. Juni 2013 registriert werden.

‘ WENN FUR DEN STOFF GILT: F’ Ist der Stoff vorregistriert, muss er

- bis zum
- Herst./Einf. 21 t 1. Juni 2018 registriert werden.

Abbildung 1: Schritte des Registrierungsprozesses mit Verweis auf die entsprechenden
Abschnitte in diesen Leitlinien
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1.2 Ziel der Registrierung

Die REACH-Verordnung beruht auf dem Grundsatz, dass es Aufgabe der Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender ist sicherzustellen, dass die von ihnen hergestellten, in
Verkehr gebrachten und verwendeten Stoffe die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht
beeintrachtigen. Die Verantwortung fir das Risikomanagement im Zusammenhang mit Stoffen
liegt somit bei den naturlichen oder juristischen Personen, die diese Stoffe herstellen,
einfuhren, in Verkehr bringen oder verwenden.

Daher sehen die Registrierungsbestimmungen fur Hersteller und Importeure die Pflicht vor,
Daten uber die von ihnen hergestellten oder eingefuhrten Stoffe zu gewinnen, diese Daten zur
Beurteilung der stoffspezifischen Risiken zu nutzen und geeignete
Risikomanagementmalhahmen zu entwickeln und zu empfehlen. Um sicherzustellen, dass sie
diese Pflichten auch tatsachlich erfullen, und aus Grunden der Transparenz mussen Hersteller
und Importeure ein Registrierungsdossier im IUCLID-Format erstellen (mittels der IUCLID-
Softwareanwendung) und Uber REACH-IT bei der ECHA einreichen (siehe Abschnitt 5 dieser
Leitlinien).

Soll der betreffende Stoff von mehr als einem Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefuhrt werden oder wird er von mehr als einem Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefuhrt, missen bestimmte Daten gemeinsam genutzt (siehe Abschnitt 3) und gemeinsam
eingereicht werden (siehe Abschnitt 4.3). Ziel dabei ist, die Effizienz des Registrierungssystems
zu erhohen, die Kosten zu senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren.
Registranten kénnen bei einigen Informationsanforderungen ausscheren (Opt-out) und in
bestimmten Fallen die Informationen separat bei der ECHA einreichen (siehe Abschnitt 4.3.2).
Dabei bleiben Sie nach wie vor Teil der gemeinsamen Registrierung.

Sofern die REACH-Verordnung nichts Gegenteiliges vorsieht, gelten die
Registrierungspflichten fir Stoffe, die pro Hersteller oder Importeur in einer Menge von
einer Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefihrt werden (siehe Abschnitt 2.2). Im
Normalfall muss die Registrierung erfolgreich abgeschlossen und dem Registranten eine
Registrierungsnummer zugewiesen werden, bevor ein Stoff hergestellt, eingefihrt oder in
Verkehr gebracht werden kann.

Bei den meisten Stoffen, die bereits hergestellt bzw. eingefiihrt werden (sogenannte ,Phase-
in-Stoffe*), gilt ein spezielles Ubergangsschema, vorausgesetzt, die Stoffe wurden
vorregistriert.

Die letzte Phase-in-Frist endet am 31. Mai 2018. Bei Stoffen, die bis zu diesem Datum
registriert werden mussen, kénnen die spaten Vorregistrierungen bis zum 31. Mai 2017
eingereicht werden. Dies ermdoglicht die weitere Herstellung oder Einfuhr ohne Registrierung,
bis die entsprechende Frist (31. Mai 2018) erreicht ist (weitere Informationen sind den
Abschnitten 2.3 und 3.2 dieser Leitlinien zu entnehmen).

Wenn ein Hersteller oder Importeur die Registrierung nicht bis zu dieser Frist vornimmt, darf
der Stoff erst wieder in der EU hergestellt bzw. in Verkehr gebracht werden, wenn er
registriert wurde.

Registrierte Stoffe kdnnen grundsatzlich frei im Binnenmarkt verkehren.
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1.3 Stoffe, Gemische und Erzeugnisse

Die REACH-Verordnung enthalt Pflichten flr die Herstellung, die Einfuhr, das Inverkehrbringen
und die Verwendung von Stoffen als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen. Bevor
erlautert wird, welche Stoffe registriert werden mussen, soll zunachst geklart werden, wofur
diese Begriffe jeweils stehen und wie mit Gemischen und Erzeugnissen zu verfahren ist.

Ein Stoff bedeutet ein chemisches Element und dessen Verbindungen. Der Begriff ,,Stoff*
beinhaltet sowohl Stoffe, die durch ein Herstellungsverfahren gewonnen wurden (z. B.
Formaldehyd oder Methanol), als auch Stoffe, die in naturlicher Form vorliegen. Er umfasst
auch die Zusatzstoffe und verfahrensbedingten Verunreinigungen des Stoffes, nicht aber
Losungsmittel, die vom Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitdt und ohne Anderung seiner
Zusammensetzung abgetrennt werden konnen. Ausfuhrliche Informationen zu Stoffen und zur
Stoffidentitat sind den Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen geman
REACH und CLP zu entnehmen, die unter folgender Adresse verfugbar sind:
http://echa.europa.eu/de/quidance-documents/qguidance-on-reach.

Ein Gemisch bedeutet ein Gemisch oder eine Lésung, das bzw. die aus zwei oder mehr Stoffen
besteht. Typische Beispiele fur Gemische nach REACH sind Farben, Lacke und Tinten. Die
REACH-Pflichten gelten fir jeden einzelnen Stoff, der im Gemisch enthalten ist, sofern er unter
die REACH-Verordnung fallt.

Wenn er in einem Gemisch enthalten ist, muss jeder einzelne Stoff registriert werden, wenn
die Mengenschwelle von einer Tonne pro Jahr erreicht wird (weitere Informationen zur
Berechnung der Menge fur die Registrierung von Stoffen in Gemischen kénnen Sie den
Abschnitten 2.2.6.3 und 2.2.6.4 entnehmen). Die Registrierungspflicht gilt fur den Hersteller
oder Importeur jedes einzelnen Stoffes, oder, wenn das Gemisch als solches eingefthrt wird,
fur den Importeur des Gemisches. Der Formulierer, also die naturliche oder juristische Person,
die die einzelnen Stoffe mischt, um das Gemisch zu produzieren, hat keine
Registrierungspflichten nach REACH, es sei denn, er ist gleichzeitig auch Hersteller oder
Importeur der im Gemisch enthaltenen einzelnen Stoffe oder Importeur des Gemischs selbst.

Legierungen gelten laut REACH-Verordnung als ,,spezielle Gemische®. Damit sind Legierungen
nach REACH auf dieselbe Weise wie andere Gemische zu behandeln. Das bedeutet: Die
Legierung selbst ist zwar nicht registrierungspflichtig, die einzelnen Bestandteile der Legierung
(z. B. Metalle) mussen hingegen registriert werden. Die Pflicht zur Registrierung der
Legierungsbestandteile gilt unabhangig vom Produktionsprozess, in dem die Legierung
hergestellt wird. Bestandteile, die der Legierung nicht absichtlich hinzugefuigt werden, sind als
Verunreinigungen (also als Teil eines der Stoffe im Gemisch) anzusehen und miussen damit
nicht separat registriert werden.

Ein Erzeugnis ist ein Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache
oder Gestalt erhélt, die seine Funktion in groRerem MalRe bestimmt als die chemische
Zusammensetzung (zum Beispiel Fertigerzeugnisse wie Textilien, Mikrochips, Mdbel, Blcher,
Spielwaren, Kichengerate). Ein einzelner Stoff in einem Erzeugnis ist immer dann
registrierungspflichtig, wenn er in diesem Erzeugnis in einer Menge von mehr als 1 Tonne pro
Jahr enthalten ist und wenn der Stoff unter normalen oder verntinftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll. Die Registrierungspflicht liegt beim
Produzenten des Erzeugnisses oder, falls das Erzeugnis eingefuhrt wird, beim Importeur,
sofern der Stoff fur diese Verwendung noch nicht registriert wurde. Detaillierte Informationen
zu Erzeugnissen und deren Handhabung im Rahmen von REACH sind den Leitlinien zu den
Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen zu entnehmen, die unter
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach verfuigbar sind.
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Damit gelten die Registrierungspflichten fur die einzelnen Stoffe selbst,
unabhangig davon, ob diese als solche, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis
vorliegen. Anders ausgedruckt heif3t das, dass nach REACH nur Stoffe registriert
werden mussen, Gemische oder Erzeugnisse hingegen nicht.
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2 Registrierungspflichten

2.1 Wer muss registrieren?

Ziel: In diesem Kapitel werden die Registrierungspflichten und Verantwortlichkeiten
der Akteure gemafl REACH-Verordnung erlautert.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

4

AKTEURE MIT
ROLI’&E;\‘CEQE'; TElACH REGISTRIERUNGSPFLICHTEN

o Abschnitt 2.1.2

Rechtspersonlichkeit Zustan_dlgkelt e

Abschnitt2.1.2.1 ) Einfuhr
T Abschnitt 2.1.2.4
Zollgrenzen Alleinvertreter
Abschnitt 2.1.2.2 Abschnitt 2.1.2.5

Zustandigkeit bei Rolle von
Herstellung - Wirtschaftsverbanden
Abschnitt 2.1.2.3 Abschnitt 2.1.2.6

2.1.1 Rollen nach REACH

Die Pflicht, einen Stoff zu registrieren, gilt nur fir bestimmte Akteure in der EU. Bevor die
einzelnen Pflichten der Registranten erldutert werden, soll zunéachst geklart werden, welche
Rollen ein Unternehmen gemall REACH-Verordnung haben kann.

Eine Rechtsperson (siehe Abschnitt 2.1.2.1) kann, abhangig von ihren Aktivitaten,
verschiedene Rollen innehaben. Dies gilt auch dann, wenn es um ein und denselben Stoff geht
(z. B. Hersteller und Importeur). Es ist daher sehr wichtig, dass die Unternehmen fiur
jeden Stoff, mit dem sie umgehen, ihre Rolle oder ihre Rollen in der Lieferkette
korrekt bestimmen, da dies fur die Ermittlung ihrer Registrierungspflichten entscheidend ist.

Im REACH-Kontext kbnnen Unternehmen folgende Rollen innehaben:

Hersteller: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die in der
Gemeinschaft einen Stoff herstellt (Artikel 3 Absatz 9)

Herstellung: Produktion oder Extraktion von Stoffen im naturlichen Zustand (Artikel 3 Absatz
8)
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Importeur: natirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die fur die Einfuhr
verantwortlich ist (Artikel 3 Absatz 11)

Einfuhr: physisches Verbringen in das Zollgebiet der Gemeinschaft (Artikel 3 Absatz 10)

Inverkehrbringen: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung fr
Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen (Artikel 3 Absatz 12).

Alleinvertreter: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die
Absatzvon einem Hersteller, Formulierer® oder Produzenten eines Erzeugnisses Absatzmit Sitz
auBRerhalb der Gemeinschaft bestellt wurde, die Verpflichtungen fir Importeure zu erfillen
(Artikel 8).

AbsatzAbsatzNachgeschalteter Anwender: natirliche oder juristische Person mit Sitz in der
Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als
solchen oder in einem Gemisch verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs
(Artikel 3 Absatz 13)

Verwendung: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereithalten, Behandeln,
Abfullen in Behéaltnisse, Umfullen von einem Behaltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines
Erzeugnisses oder jeder andere Gebrauch (Artikel 3 Absatz 24)

Produzent eines Erzeugnisses: eine naturliche oder juristische Person, die ein Erzeugnis in
der Gemeinschaft produziert oder zusammensetzt (Artikel 3 Absatz 4)

Handler: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die einen Stoff als
solchen oder in einem Gemisch lediglich lagert und in Verkehr bringt; darunter fallen auch
Einzelh&ndler (Artikel 3 Absatz 14)

Lieferant eines Stoffes oder eines Gemisches: Hersteller, Importeur, nachgeschalteter
Anwender oder Handler, der einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch oder das Gemisch
in Verkehr bringt.

Wichtig ist, daran zu denken, dass die in der REACH-Verordnung verwendeten Begriffe zur
Beschreibung der verschiedenen Rollen sehr genau definiert sind und nicht immer der
Bedeutung entsprechen, die sie in anderen Zusammenhangen haben kénnen.

Beispiel:

Ein Unternehmen, das registrierte Stoffe innerhalb der EU kauft und diese dann als
Gemische (z. B. Farben) formuliert, gilt nach REACH als nachgeschalteter Anwender. Ein Laie
wurde ein solches Unternehmen hingegen mdglicherweise als Hersteller von Farben ansehen.
Im REACH-Kontext ist das Unternehmen jedoch kein Hersteller eines Stoffes und damit auch
nicht verpflichtet, diese Stoffe zu registrieren.

3 Ein Formulierer ist im Sinne der REACH-Verordnung ein Hersteller von Gemischen.
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2.1.2 Akteure mit Registrierungspflichten
Zur Registrierung verpflichtet sind ausschliel3lich die folgenden Akteure:

« EU-Hersteller und -Importeure von Stoffen als solchen oder in Gemischen in einer
Menge von 1 Tonne pro Jahr oder mehr

e EU-Produzenten und -Importeure von Erzeugnissen fur den Fall, dass das
Erzeugnis einen Stoff in einer Menge von mehr als 1 Tonne pro Jahr enthalt und der
Stoff unter normalen oder verniunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen
freigesetzt werden soll

« Alleinvertreter mit Sitz in der Gemeinschaft, die von einem Hersteller, Formulierer
oder Produzenten eines Erzeugnisses aul3erhalb der Gemeinschaft bestellt wurden, die
Registrierungspflichten von Importeuren wahrzunehmen (siehe Abschnitt 2.1.2.5)

Beispiele fur das Vorliegen einer Registrierungspflicht

e Ein Hersteller eines Stoffes, der den hergestellten Stoff selbst verwendet, muss, soweit
keine Ausnahmeregelungen gelten, jeden Stoff registrieren, den er in einer Menge von
1 Tonne pro Jahr oder mehr herstellt. In seiner Registrierung muss er dabei Angaben zu
seiner eigenen Verwendung/seinen eigenen Verwendungen und zu allen identifizierten
Verwendungen durch seine Kunden machen.

e Ein Importeur eines Gemischs muss, soweit keine Ausnahmeregelungen gelten, die Stoffe
registrieren, die im eingefuhrten Gemisch in einer Menge von 1 Tonne pro Jahr oder mehr
enthalten sind. In seiner Registrierung muss er dabei Angaben zur identifizierten
Verwendung/zu den identifizierten Verwendungen des Stoffes/der Stoffe im Gemisch
machen. Das Gemisch selbst muss der Importeur nicht registrieren. Vielmehr gilt, dass
Gemische als solche gar nicht registriert werden kénnen.

Beispiele fur das Nichtvorliegen einer Registrierungspflicht

o Wer Stoffe verwendet, die er nicht selbst hergestellt oder eingefuhrt hat, gilt als
nachgeschalteter Anwender und ist als solcher nicht verpflichtet, diese Stoffe zu
registrieren.

e Ein Importeur eines Stoffes, eines Gemischs oder eines Erzeugnisses, der den Stoff, das
Gemisch oder das Erzeugnis von einem Nicht-EU-Unternehmen einfuhrt, das einen
LAlleinvertreter” bestellt hat, gilt als nachgeschalteter Anwender und ist als solcher nicht
verpflichtet, den Stoff, das Gemisch oder das Erzeugnis zu registrieren. Das Nicht-EU-
Unternehmen muss den Importeur Uber die Bestellung informieren. Dartber hinaus sollte
der Alleinvertreter Uber aktuelle Informationen zur Identitat des Importeurs und die Menge
des eingefihrten Stoffes verfligen.

e Ein Hersteller oder Importeur eines Stoffes, der laut REACH von der Registrierungspflicht
ausgenommen ist, muss diesen Stoff nicht registrieren.

2.1.2.1 Rechtspersonlichkeit

Als Registrant kann nur eine natirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft
auftreten. REACH-IT und IUCLID sowie die aktuellen Leitlinien verwenden den Begriff
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,»Rechtsperson®, wenn sie sich auf solche naturlichen oder juristischen Personen mit Rechten
und Pflichten nach REACH beziehen.

Obgleich die genaue Definition dessen, was eine natlrliche oder juristische Person ausmacht,
der nationalen Gesetzgebung der einzelnen EU-Mitgliedstaaten unterliegt, kénnen die
folgenden Prinzipien von Interesse sein:

« Unter einer ,,naturlichen Person“ wird in vielen Rechtssystemen eine Person verstanden,
die in der Lage und berechtigt ist, Vertrage zu schlieRen oder Geschéfte abzuschlielzen.
Dabei handelt es sich Ublicherweise um Personen, die volljahrig und im Vollbesitz ihrer
Rechte sind (d. h., dass ihnen nicht beispielsweise durch eine strafrechtliche
Verurteilung ein solches Recht aberkannt wurde).

« Als ,juristische Personen“ gelten in vielen Rechtssystemen Unternehmen, denen das fir
sie geltende Rechtssystem (die Gesetze des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig sind)
eine Rechtspersonlichkeit zugesteht, so dass sie Trager von Rechten und Pflichten sein
kénnen, unabhangig von den hinter ihnen stehenden Personen oder Unternehmen (im
Falle einer Aktiengesellschaft oder GmbH den Anteilseignern). Das Unternehmen ist also
normalerweise als Personlichkeit mit eigenem Vermodgen unabhéngig von dem seiner
Eigentumer zu sehen. Eine juristische Person kann an mehreren Orten tatig sein. Sie
kann Niederlassungen eroffnen, die keine eigene, von der Hauptniederlassung
unabhéngige Rechtspersonlichkeit besitzen. In dem Fall liegt die Rechtspersonlichkeit
bei der Hauptniederlassung. Wenn diese in der EU ansassig ist, hat diese die Pflicht, die
Bestimmungen der REACH-Verordnung einzuhalten. Eine juristische Person kann aber
auch ,Tochterunternehmen*® in der EU er6ffnen, an denen sie Anteile oder eine andere
Form der Eigentumsbeteiligung héalt. Solche , EU-Tochter” haben eine eigene
Rechtspersonlichkeit und gelten deshalb im Sinne der REACH-Verordnung als
Ljuristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft”. Sie sind als eigenstandige Hersteller
und Importeure anzusehen, die jeweils flr die Registrierung der von ihnen hergestellten
oder eingefuhrten Stoffmengen zustédndig sind. Die Begriffe ,,Niederlassung*“ und
LFiliale* werden von den Betreibern haufig nicht in diesem rechtstechnischen Sinne
verwendet. Deshalb ist genau zu prufen, ob die betreffende Betriebsstéatte
Rechtspersonlichkeit besitzt oder nicht.

Prinzipiell muss jede Rechtsperson fur jeden einzelnen Stoff eine eigene Registrierung
einreichen. Wenn eine Unternehmensgruppe aus mehreren Rechtspersonen besteht (z. B. ein
Mutterunternehmen mit seinen T6chtern), muss jede dieser Rechtspersonen eigene
Registrierungen einreichen. Hat eine Rechtsperson jedoch eine oder mehrere
Produktionsstandorte, bei denen es sich nicht um separate Rechtspersonen handelt, muss fur
diese Standorte von der Rechtsperson nur eine Registrierung eingereicht werden.

Beispiel:

Internationale Unternehmen haben mitunter mehrere Tochterunternehmen in der EU, oft
auch in mehreren Mitgliedstaaten, die als Importeure auftreten. Jedes dieser
Tochterunternehmen ist eine juristische Person im Sinne von REACH, wenn es eine
Rechtspersonlichkeit hat. Je nach Aufgabenverteilung in der Gruppe kann jedes von ihnen
ein fur die Einfuhr verantwortlicher ,,Importeur” sein. Die Aufgaben und Zustandigkeiten flr
die Unternehmen in der Gruppe mussen dabei von der Gruppe oder den einzelnen
Unternehmen zugewiesen werden.

2.1.2.2 Zollgrenzen fur die Herstellung und Einfuhr

Die REACH-Verordnung gilt im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR), also in den 28 EU-
Mitgliedstaaten sowie in Island, Liechtenstein und Norwegen. Das bedeutet, dass Einfuhren aus
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Island, Liechtenstein und Norwegen im Sinne der REACH-Verordnung nicht als Einfuhren
betrachtet werden.

Aus diesem Grund missen Importeure von Stoffen aus Island, Liechtenstein oder Norwegen
die Stoffe nach REACH nicht registrieren. Sie werden vielmehr einfach als Handler oder
nachgeschaltete Anwender angesehen. Wenn aber der Hersteller der Stoffe in Island,
Liechtenstein oder Norwegen ansassig ist, gelten fur ihn dieselben Registrierungspflichten wie
far alle Hersteller in der EU.

Fur Importeure eines Stoffes aus der Schweiz (einem Nicht-EU-Land, das nicht zum EWR
gehort) gelten dieselben Pflichten nach REACH wie fir alle anderen Importeure.

Beispiele:

Ein Formulierer, der seine Stoffe in Deutschland oder Island kauft, gilt als nachgeschalteter
Anwender.

Ein Formulierer, der seine Stoffe in der Schweiz oder in Japan kauft und die Stoffe in das
Zollgebiet der Gemeinschaft verbringt, gilt als Importeur.

2.1.2.3 Wer ist im Falle der Herstellung fur die Registrierung zustandig?

Im Falle der Herstellung (siehe Definition in Abschnitt 2.1.1) muss die Registrierung durch die
Rechtsperson erfolgen, die den Herstellungsprozess durchfuhrt. Dabei ist stets zu beachten,
dass Hersteller nur dann eine Registrierung fur den von ihnen hergestellten Stoff einreichen
mussen, wenn sie in der Gemeinschaft ansassig sind. Die Registrierungspflicht gilt auch fur den
Fall, dass der Stoff nach der Herstellung nicht in der EU in Verkehr gebracht wird, sondern aus
der EU ausgefuhrt wird.

Wer ist bei Lohnfertigung fiir die Registrierung zustandig?

Unter einem Lohnhersteller (oder Unterauftragnehmer) wird normalerweise ein Unternehmen
verstanden, das in seinen eigenen technischen Anlagen gemall den Anweisungen eines Dritten
und im Austausch gegen eine wirtschaftliche Entschadigungsleistung einen Stoff herstelit.

Der Stoff wird im Allgemeinen durch den Dritten in Verkehr gebracht. Dieses Arrangement
kommt haufig bei Zwischenschritten im Produktionsprozess zum Einsatz, wenn spezielle
Anlagen bendétigt werden (Destillation, Zentrifugierung usw.).

Die Rechtsperson, die den Stoff gemaR Artikel 3 Absatz 8 im Auftrag des Dritten herstellt, wird
dabei im Sinne der REACH-Verordnung als Hersteller betrachtet und ist damit verpflichtet, den
Stoff, den sie herstellt, zu registrieren. Wenn es sich bei der Rechtsperson, die den
Herstellungsprozess praktisch durchfiihrt, um eine andere Rechtsperson als die Rechtsperson
handelt, die Eigentimer der Produktionsanlage ist, muss eine dieser beiden Rechtspersonen
den Stoff registrieren.

Ausfuhrlichere Informationen zu den Pflichten von Lohnherstellern gemal der REACH-
Verordnung kénnen Sie dem Informationsblatt der ECHA entnehmen: ,Lohnhersteller unter der
REACH-Verordnung* (Toll manufacturer under the REACH Regulation), verfigbar unter:
http://echa.europa.eu/web/guest/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Wer ist bei Einfuhr fur die Registrierung zustandig?

Im Falle der Einfuhr (siehe Definition in Abschnitt 2.1.1) muss die Registrierung durch die in
der EU ansassige Rechtsperson erfolgen, die fur die Einfuhr zustandig ist. Die Zustandigkeit fur
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die Einfuhr hangt von vielen Faktoren ab, beispielsweise davon, wer bestellt, wer bezahlt, wer
die Zollformalitaten abwickelt oder welche ,,INCOTERMS“4 gewahlt wurden, wobei dies flr sich
genommen nicht ausschlaggebend sein muss.

Wenn beispielsweise eine in der EU ansassige ,,Verkaufsagentur® als Vermittlerin fungiert, also
eine Bestellung eines Kaufers an einen Lieferanten aufRerhalb der EU weitergibt (und fur diese
Leistung bezahlt wird), sie jedoch keinerlei Verantwortung fur die Ware oder die Bezahlung der
Ware uUbernimmt und zu keinem Zeitpunkt im Besitz dieser Ware ist, gilt diese Verkaufsagentur
nicht als Importeur im Sinne der REACH-Verordnung. Die Verkaufsagentur ist nicht fur die
physische Einfuhr der Ware zustandig.

In vielen Féllen liegt die Zustandigkeit beim endgultigen Empfanger der Ware, der die fur die
Einfuhr zustandige Rechtsperson ist. Dies ist jedoch nicht immer der Fall. Wenn beispielsweise
Unternehmen A (das in einem EU-Land anséassig ist) Waren bei Unternehmen B bestellt (das in
einem anderen EU-Land ansassig ist), das als Handler fungiert, weil3 Unternehmen A
wahrscheinlich nicht, woher die Ware stammt. Unternehmen B kann die Ware entweder bei
einem EU-Hersteller oder bei einem Nicht-EU-Hersteller bestellen. Sollte Unternehmen B die
Ware bei einem Nicht-EU-Hersteller (Unternehmen C) bestellen, kann die Ware direkt von
Unternehmen C an Unternehmen A geliefert werden, um so Transportkosten zu sparen.
Unternehmen A wird dann in den Unterlagen, die von den Zollbehdrden verwendet werden, als
Empfanger ausgewiesen, und die Zollabfertigung erfolgt in dem Land, in dem Unternehmen A
ansassig ist. Die Zahlung hingegen wird zwischen Unternehmen A und Unternehmen B
abgewickelt. Zu beachten ist auch, dass Unternehmen B in diesem Beispiel keine
»~Handelsagentur* wie oben beschrieben ist, da Handelsagenturen nicht selbst den Hersteller
bestimmen, bei dem die Ware bestellt wird. Da hier die Entscheidung, ob die Ware bei einem
EU- oder einem Nicht-EU-Unternehmen bestellt wird, bei Unternehmen B liegt, ist dieses
Unternehmen (und nicht Unternehmen A) als die Rechtsperson anzusehen, die fur das
physische Verbringen der Ware in das Zollgebiet der Gemeinschaft zusténdig ist, und
Unternehmen A ist ein nachgeschalteter Anwender. Die Registrierungspflicht l&age folglich bei
Unternehmen B. Unternehmen A muss aber in der Lage sein, den Vollzugsbeh6rden anhand
von Unterlagen nachzuweisen, dass es ein nachgeschalteter Anwender ist, indem es
beispielsweise die Bestellung vorlegen kann, die an Unternehmen B ergangen ist.

Abbildung 2: Rollen und Registrierungspflichten der verschiedenen Akteure bei
Einfuhr

Wichtig ist, dass der ,,Nicht-EU-Hersteller* oder Lieferant, der einen Stoff oder ein Gemisch in
die EU ausfuhrt, keine Pflichten nach REACH hat. Auch die Spedition, die den Stoff oder das
Gemisch transportiert, hat normalerweise keine Pflichten nach REACH. Ausnahmen sind unter
bestimmten vertraglichen Bedingungen mdaglich, wenn die Spedition in der EU ansassig und fur
das Verbringen des Stoffes in die EU verantwortlich ist.

Aulerdem ist zu beachten, dass es bei der Auslegung des Begriffs ,,Importeur” gemall REACH-
Verordnung nicht moglich ist, sich auf Verordnung (EU) Nr. 952/2013 zu beziehen, die den
Zollkodex der Union (UZK) festlegt.

Fur den Fall, dass ein ,,Alleinvertreter” bestellt wurde, ist dieser Alleinvertreter fir die
Registrierung zusténdig (siehe nachsten Abschnitt).

4 Internationale Handelsklauseln - eine Reihe von internationalen Vorschriften fiir die Auslegung von
Handelskonditionen.
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2.1.2.5 Alleinvertreter eines ,,Nicht-EU-Herstellers*

Stoffe, die als solche, in Gemischen oder, unter bestimmten Bedingungen, in Erzeugnissen in
die EU eingefuihrt werden, missen vom jeweiligen EU-Importeur registriert werden. Das
bedeutet, dass jeder einzelne Importeur den Stoff/die Stoffe registrieren muss, den/die er
einfuhrt. Laut REACH kann jedoch eine natirliche oder juristische Person mit Sitz
aulerhalb der Gemeinschaft, die einen Stoff herstellt, ein Gemisch formuliert oder
ein Erzeugnis produziert, einen Alleinvertreter bestellen, der die erforderliche
Registrierung des Stoffes vornimmt, der (als solches, in einem Gemisch oder in einem
Erzeugnis) in die Gemeinschaft eingefuhrt wird (Artikel 8 Absatz 1). Das befreit die EU-
Importeure innerhalb derselben Lieferkette von ihren Registrierungspflichten, da sie als
nachgeschaltete Anwender betrachtet werden.

Wer kann einen Alleinvertreter bestellen?

Nach Artikel 8 Absatz 1 kann eine naturliche oder juristische Person mit Sitz auRerhalb der
Gemeinschaft (,,Nicht-EU-Hersteller”), die einen Stoff herstellt, ein Gemisch formuliert oder ein
Erzeugnis produziert, der bzw. das in die Gemeinschaft eingefihrt wird, einen Alleinvertreter
bestellen, der die Registrierungspflichten des Importeurs erfiillt. ,Nicht-EU-Handler“® werden in
Artikel 8 Absatz 1 nicht genannt und kédnnen daher keine Alleinvertreter bestellen. Ein
Alleinvertreter muss in der Lage sein zu dokumentieren, wen er vertritt, und er sollte seinem
Registrierungsdossier ein Dokument des ,,Nicht-EU-Herstellers* beifugen, der ihn zum
Alleinvertreter bestellt hat. Es besteht zwar keine Pflicht, dem Registrierungsdossier dieses
Dokument beizufligen, es muss aber auf Verlangen den Vollzugsbehérden vorgelegt werden.

Wer kann Alleinvertreter sein?

Ein Alleinvertreter ist eine natirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die
Uber genugend Erfahrung im praktischen Umgang mit Stoffen und Uber entsprechende
Informationen verfugt, um den Verpflichtungen von Importeuren nachzukommen.

Es sei darauf hingewiesen, dass ein ,Alleinvertreter” nicht dasselbe ist wie ein ,,Dritter als
Vertreter” (Artikel 4). Ein Dritter als Vertreter kann von Herstellern, Importeuren oder
gegebenenfalls nachgeschalteten Anwendern benannt werden, damit diese potenziellen
Registranten oder Dateninhaber im Prozess der gemeinsamen Nutzung von Daten gegenuber
anderen Beteiligten anonym bleiben. Es ist weder erforderlich noch fur einen Alleinvertreter
empfehlenswert, einen Dritten als Vertreter zu benennen, da ein Alleinvertreter nicht
verpflichtet ist, den anderen Beteiligten im Prozess der gemeinsamen Nutzung von Daten die
Identitat des ,,Nicht-EU-Herstellers* offenzulegen, den er vertritt (weitere Informationen dazu
siehe die Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach).

Was sollte ein ,,Nicht-EU-Hersteller” tun, wenn er einen Alleinvertreter bestellt?

Ein ,,Nicht-EU-Hersteller sollte bei Bestellung eines Alleinvertreters diesem eine aktuelle Liste
der EU-Importeure, die von der Registrierung des Alleinvertreters abgedeckt werden sollen,
sowie aktuelle Informationen zu den Mengen uUbermitteln, die in die EU eingefuhrt werden. Je

5 Ein ,Nicht-EU-Hersteller* ist im Sinne der REACH-Verordnung kein Handler, da es sich bei ihm nicht um
eine natdurliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft handelt (wie in Artikel 3
Nummer 14 definiert). In der EU ansassige Handler kdnnen naturlich in keinem Falle einen Alleinvertreter
bestellen.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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nach den Vereinbarungen, die zwischen dem ,,Nicht-EU-Hersteller* und dem Alleinvertreter
getroffen wurden, kénnen diese Angaben auch auf andere Weise geliefert werden
(beispielsweise kénnen sie dem Alleinvertreter direkt durch die EU-Importeure bereitgestellt
werden).

Der ,Nicht-EU-Hersteller* muss alle EU-Importeure in der gleichen Lieferkette informieren,
dass er fur die Durchfuhrung der Registrierung einen Alleinvertreter beauftragt hat, so dass die
Importeure von ihren Registrierungspflichten entbunden sind. Ein ,,Nicht-EU-Hersteller* kann
pro Stoff nur einen Alleinvertreter bestellen. Bei der Registrierung muss der Alleinvertreter
eindeutig angeben, welche Menge des eingefuhrten Stoffes die Registrierung abdeckt: die von
einem bestimmten ,Nicht-EU-Hersteller” in die EU eingefuhrte Gesamtmenge oder nur
bestimmte Mengen innerhalb dieser Gesamtmenge. In Fallen, in denen ein Importeur Mengen
desselben Stoffes auch aus anderen Nicht-EU-Quellen einfihrt, missen sowohl der
Alleinvertreter als auch der Importeur in der Lage sein, den Vollzugsbehdrden gegentuber
eindeutig zu dokumentieren, welche Einfuhren durch die Registrierung des Alleinvertreters und
welche Einfuhren durch den Importeur abgedeckt sind. Anderenfalls bleibt der Importeur fur
alle seine Einfuhren zustédndig. Ein Importeur muss also eine Registrierung fur die Menge eines
Stoffes einreichen, die er einfuhrt. Die Menge des Stoffes, die durch die Registrierung des
Alleinvertreters abgedeckt ist, muss darin aber nicht enthalten sein.

Was heil3t das fur EU-Importeure?

Wenn ein Importeur von einem ,,Nicht-EU-Hersteller” in seiner Lieferkette davon in Kenntnis
gesetzt wird, dass ein Alleinvertreter zur Wahrnehmung der Registrierungspflichten bestellt
wurde, gilt dieser Importeur fur die von der Registrierung des Alleinvertreters abgedeckte
Menge als nachgeschalteter Anwender des Alleinvertreters. Diese Statusdnderung von
~lmporteur” zu ,,nachgeschalteter Anwender* gilt nur innerhalb dieser Lieferkette, also fur die
Menge, die von dem ,,Nicht-EU-Hersteller* eingefuhrt wird, der den Alleinvertreter bestellt hat.
Wenn dieser Importeur den Stoff auch von anderen Nicht-EU-Lieferanten einfuhrt, muss er die
Mengen, die er von diesem oder diesen Nicht-EU-Lieferanten einfuhrt, ebenfalls registrieren, es
sei denn, der Nicht-EU-Lieferant hat/die Nicht-EU-Lieferanten haben (einen) Alleinvertreter
bestellt, der/die die entsprechenden Einfuhren abdeckt/abdecken.

Auch wenn dem Importeur von seinem ,,Nicht-EU-Hersteller* die Bestellung des Alleinvertreters
bestatigt wird, sollte er sich nach Mdéglichkeit vom Alleinvertreter zusatzlich schriftlich
bestétigen lassen, dass die von ihm eingefuhrte Menge und ihre Verwendung tatséchlich von
der Registrierung abgedeckt ist, die der Alleinvertreter eingereicht hat. Damit hatte der
Importeur nicht nur eine Anlaufstelle, an die er in seiner Funktion als nachgeschalteter
Anwender seine Verwendung melden kann, sondern er erhielte so auch einen eindeutigen
Nachweis, dass die Einfuhren tatséchlich durch die Registrierung des Alleinvertreters abgedeckt
sind, da er anderenfalls selbst fur die Einfuhren zustandig bliebe.

Der Importeur kann, wie jeder nachgeschaltete Anwender, entscheiden, seine eigene
Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufihren (weitere Informationen dazu siehe die Leitlinien fur
nachgeschaltete Anwender unter http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-
documents/guidance-on-reach). Da dies mit betrachtlichem Aufwand verbunden ist, sollte der
Importeur sorgféaltig abwagen, inwieweit dies notig ist.

Pflichten des Alleinvertreters bei der Registrierung von Stoffen

Alleinvertreter sind fur die Wahrnehmung aller Verpflichtungen der Importeure hinsichtlich der
Stoffe, fur die sie als Registrant zustandig sind, voll verantwortlich und haftbar. Dies gilt nicht
nur fur die Registrierung, sondern auch fur alle anderen Pflichten, die Importeure nach REACH
haben.

In den folgenden Absatzen wird die Rolle von Alleinvertretern hinsichtlich ihrer


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Registrierungspflichten erlautert. Es sei darauf hingewiesen, dass andere Pflichten als
Alleinvertreter, wie die Pflichten im Zusammenhang mit der Vorregistrierung, der
gemeinsamen Nutzung von Daten usw., in den entsprechenden Abschnitten dieser Leitlinien
unter den Pflichten von Importeuren beschrieben werden. Sofern die Pflichten der
Alleinvertreter von den Pflichten der Importeure abweichen, wird dies explizit erwahnt.

Der Alleinvertreter registriert die eingefihrten Stoffmengen je nach den vertraglichen
Vereinbarungen zwischen ihm und dem ,,Nicht-EU-Hersteller*.

In der REACH-Verordnung wird nicht zwischen direkten und indirekten Einfuhren in die EU
unterschieden, so dass diese Begriffe in diesen Leitlinien nicht verwendet werden. Folgende
Angaben sind unmissverstandlich zu machen:

« Wer in der Lieferkette eines Stoffes auBBerhalb der EU ist der Hersteller, Formulierer
oder Produzent eines Erzeugnisses?

« Wer hat den Alleinvertreter bestellt?
o FUr welche Einfuhren ist der Alleinvertreter zustandig?

Sofern die oben genannten Bedingungen erfillt sind, sind die Schritte bzw. ist die
Lieferkette zwischen Hersteller, Formulierer und Produzent eines Erzeugnisses
aulerhalb der EU und dem Importeur in die EU unerheblich.

Es sei aber darauf hingewiesen, dass die Bestellung eines Alleinvertreters durch den ,,Nicht-EU-
Hersteller* mit der Notwendigkeit fur Importeure einhergeht, exakt zu dokumentieren, welche
eingefuhrten Mengen des Stoffes durch die Registrierung des Alleinvertreters abgedeckt und
welche eingefuhrten Mengen nicht abgedeckt sind. Bei der Einfuhr von Gemischen miussen die
Importeure aulerdem wissen, welche Menge des Stoffes in einem Gemisch von der
Registrierung eines Alleinvertreters abgedeckt ist, da sie anderenfalls selbst zur Registrierung
verpflichtet wéaren. Diese Unterlagen sind auf Verlangen den Vollzugsbehérden vorzulegen.

Das Registrierungsdossier des Alleinvertreters muss alle Verwendungen der Importeure (jetzt
nachgeschaltete Anwender) enthalten, die von der Registrierung abgedeckt sind. Der
Alleinvertreter muss eine aktuelle Liste der EU-Kunden (Importeure) in der Lieferkette des
»Nicht-EU-Herstellers” und der fur jeden dieser Kunden abgedeckten Mengen mit Angaben zur
Aushandigung der letzten Aktualisierung des Sicherheitsdatenblattes fuhren.

Auch wenn der Alleinvertreter rechtlich flr die Registrierung zusténdig ist, kann davon
ausgegangen werden, dass es in vielen Féllen der ,,Nicht-EU-Hersteller” sein wird, der ihm alle
notwendigen Daten fur sein Registrierungsdossier Gbermittelt. Wenn ein ,,Nicht-EU-Hersteller*
entscheidet, seinen Alleinvertreter zu wechseln, muss der Nachfolger die der ECHA
Ubermittelten Informationen zur Rechtsperson aktualisieren. Es empfiehlt sich, dass der neue
Alleinvertreter einen Nachweis seiner Bestellung und der Zustimmung des friheren
Alleinvertreters zu diesem Wechsel einreicht. Ein Wechsel des Alleinvertreters stellt eine
Anderung der Rechtspersonlichkeit dar, und es gelten die in Abschnitt 7.2 der vorliegenden
Leitlinien beschriebenen Pflichten. Zur Vermeidung von Streitigkeiten wird empfohlen, in die
Vertrage zwischen dem ,Nicht-EU-Hersteller* und dem Alleinvertreter Klauseln Uber einen
etwaigen spateren Wechsel des Alleinvertreters aufzunehmen.

Der Alleinvertreter kann einen oder mehrere ,Nicht-EU-Hersteller* vertreten. Wenn er im
Auftrag mehrerer ,Nicht-EU-Hersteller” handelt, muss er fur jeden dieser Hersteller eine
separate Registrierung einreichen. Die bei jeder Registrierung anzugebende Stoffmenge
entspricht der Gesamtmenge des Stoffes, die durch die vertraglichen Vereinbarungen zwischen
dem Alleinvertreter und dem betreffenden von ihm vertretenen ,Nicht-EU-Hersteller*
abgedeckt ist. Welche Informationsanforderungen fir das Registrierungsdossier gelten, hangt
von dieser Gesamtmenge ab. Durch das Einreichen separater Registrierungen kdnnen die
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse (CBI) des ,Nicht-EU-Herstellers* geschitzt werden, und
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es kann die Gleichbehandlung mit EU-Herstellern gewahrleistet werden (EU-Hersteller missen
far jede Rechtsperson separate Registrierungsdossiers einreichen). Es sei darauf hingewiesen,
dass Alleinvertreter nicht nur fur jeden von ihnen vertretenen , Nicht-EU-Hersteller”, sondern
auch fur die Mengen desselben Stoffes, die sie selbst herstellen oder von anderen ,,Nicht-EU-
Herstellern* einfihren, separate Registrierungen einreichen mussen.

Der Alleinvertreter muss die GroRRe des von ihm vertretenen Nicht-EU-Unternehmens und
nicht die GroRe des Unternehmens, das ein Alleinvertreter ist, angeben.

Fur den Fall, dass mehrere Unternehmen mit Sitz au3erhalb der Gemeinschaft zur selben
Gruppe gehoren und dass diese Unternehmen dieselben Stoffe in die EU ausfuhren, stellt jedes
Unternehmen nach REACH einen ,Nicht-EU-Hersteller* dar und kann einen Alleinvertreter
bestellen. Auch wenn ein und derselbe Alleinvertreter von mehreren oder von allen diesen
Unternehmen bestellt wird, muss er fir jedes Unternehmen, das er vertritt, eine separate
Registrierung einreichen. Aus technischer Sicht bedeutet das, dass der Alleinvertreter ebenso
viele Alleinvertreter-Konten in REACH-IT anlegen muss, wie er Nicht-EU-Hersteller vertritt (es
reicht nicht aus, nur ein Alleinvertreter-Konto in REACH-IT fur mehrere Nicht-EU-Hersteller
anzulegen).

Abbildung 3: Rollen und Registrierungspflichten der verschiedenen Akteure bei
Bestellung eines Alleinvertreters

Einfuhr von Gemischen bei Bestellung eines Alleinvertreters

Ein Importeur von Gemischen ist verpflichtet, die einzelnen Stoffe in den von ihm eingefiihrten
Gemischen zu registrieren. Daher muss er die chemische Identitat und die Konzentration der
Stoffe in den Gemischen kennen. Wenn der ,Nicht-EU-Hersteller* des Gemischs oder der
einzelnen Stoffe im Gemisch einen Alleinvertreter bestellt, ist es nicht Aufgabe der Importeure,
die Registrierung der einzelnen Stoffe vorzunehmen, sondern der Alleinvertreter ist daftr
zustandig. Der ,,Nicht-EU-Hersteller* informiert die Importeure dartber, dass ein Alleinvertreter
bestellt wurde. Wenn der ,,Nicht-EU-Hersteller” fur die verschiedenen Stoffe im Gemisch
separate Alleinvertreter bestellt oder wenn er nur fur einige der Stoffe im Gemisch
Alleinvertreter bestellt, muss er dies den Importeuren unmissversténdlich mitteilen, damit
diese genau wissen, von welchen Pflichten sie bezuglich der Registrierung der Stoffe
entbunden sind und welche Pflichten sie noch erfullen mussen. In jedem Falle mussen die
Importeure der Gemische und der jeweilige Alleinvertreter/die jeweiligen Alleinvertreter in der
Lage sein nachzuweisen, welche Mengen der im Gemisch/in den Gemischen eingefuhrten
Stoffe vom Registrierungsdossier des Alleinvertreters/der Alleinvertreter und welche Mengen
vom Registrierungsdossier der Importeure selbst abgedeckt sind.

2.1.2.6 Rolle von Wirtschaftsverbanden und anderen Dienstleistern

Die eigentliche Registrierung eines Stoffes kann nur vom Hersteller, Importeur oder Produzent
eines Erzeugnisses oder vom Alleinvertreter, nicht aber von einem Dritten, wie beispielsweise
einem Wirtschaftsverband, vorgenommen werden, es sei denn, dieser tritt als Alleinvertreter
eines oder mehrerer Unternehmen mit Sitz auRerhalb der Gemeinschaft auf.

Wirtschaftsverbande kdnnen den Registranten aber wertvolle Hilfestellung bei der Erstellung
von Registrierungsdossiers leisten und sie bei der Koordinierung des Prozesses unterstitzen.
AuRBerdem stehen ihnen unter Umstanden wertvolle Daten zum Stoff sowie Informationen uber
die chemische Kategorisierung und die Analogie zur Verfiugung, die im Prozess der
gemeinsamen Nutzung von Daten herangezogen werden kénnen. Sie kdnnen auch
Registranten bei Gesprachen mit anderen Registranten vertreten, in denen es um die
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Erstellung der gemeinsamen Einreichung von Daten zu schadlichen Wirkungen geht, und als
,Dritte als Vertreter* auftreten. Wirtschaftsverbdnden kénnen nicht in der EU anséassige
Unternehmen angehoéren, die, obgleich ohne direkte Registrierungspflichten, tber diese
Verbande Informationen bereitstellen und Hilfestellung leisten kénnen.

2.2 Was muss registriert werden?

Ziel: Dieses Kapitel gibt einen Uberblick dartiber, fir welche Stoffe die
Registrierungsanforderungen gelten, und es wird ausfihrlich beschrieben, unter
welchen Umstanden die verschiedenen Ausnahmen von der Registrierungspflicht
gelten. Da die Menge, in der ein Stoff hergestellt oder eingefuhrt wird,
entscheidend dafur ist, ob und wie er zu registrieren ist, enthélt dieses Kapitel
auch Informationen zu den Methoden, mit denen die zu registrierenden Mengen
berechnet werden kdénnen.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

A A
UBERBLICK UBER DIE BERECHNUNG DER ZU
REGISTRIERUNGSPFLICHT REGISTRIERE_NDEN MENGE
Abschnitt 2.2.1 Abschnitt 2.2.6
STOFFE, DIE VON REACH ALS REGISTRIERT
AUSGENOMMEN SIND P> GELTENDE STOFFE
Abschnitt 2.2.2 Abschnitt 2.2.4

STOFFE, DIE VON DER REGISTRIERUNG VON
REGISTRIERUNGSPFLICHT ZWISCHENPRODUKTEN
————
AUSGENOMMEN SIND .
Abschnitt 2.2.5

Abschnitt 2.2.3

2.2.1 Uberblick uber die Registrierungspflicht

Registriert werden missen alle Stoffe, die pro Hersteller oder Importeur in einer Menge von

1 Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefuhrt werden, sofern sie nicht von der
Registrierungspflicht ausgenommen sind. Diese Pflicht zur Registrierung gilt fur alle Stoffe
unabhéangig davon, ob sie als gefahrlich eingestuft sind. Die Stoffe kbnnen dabei als solche, in
Gemischen oder in Erzeugnissen vorliegen, wenn diese unter normalen oder vernunftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden.

Fur jede Registrierung ist ein Registrierungsdossier zu erstellen und auf elektronischem Wege
bei der ECHA einzureichen. Welche Informationen der Registrant im Registrierungsdossier
vorlegen muss, hadngt von der Menge (pro hergestellte oder eingefiihrte Tonnen) des zu
registrierenden Stoffes ab.

Die Definition eines Stoffes nach REACH (siehe Abschnitt 1.3) ist sehr breit angelegt. Danach
gehoren nicht nur chemische Stoffe — ob gefahrlich oder nicht —, sondern alle Arten von
Stoffen dazu, die in der EU hergestellt oder in die EU eingefuhrt werden. Dazu z&hlen auch
Stoffe, die bereits anderen strengen Vorschriften unterliegen, wie beispielsweise radioaktive
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Stoffe, Arzneimittel, Lebens- und Futtermittel, Biozide und Pestizide. Diese Stoffe sind
vollstandig oder teilweise von der REACH-Verordnung oder von den
Registrierungsanforderungen ausgenommen (siehe die folgenden Abschnitte unten). Fur
andere Stoffe innerhalb des Gultigkeitsbereichs bestimmter Rechtsvorschriften, wie z. B.
Lebensmittelverpackungen und Kosmetika, gelten, obwohl sie registrierungspflichtig sind,
reduzierte Anforderungen an die Risikobewertung gemafl der REACH-Verordnung (siehe
Abschnitt 4.2.1).

Wenn der Hersteller oder Importeur in ein und demselben Registrierungsdossier mehr als eine
Zusammensetzung oder Form eines Stoffes registrieren mochte (z. B. Nanomaterial (NM)®),
muss er sicherstellen, dass die entsprechenden Informationen nach Anhang VII-XI alle
registrierten Zusammensetzungen und Formen berlcksichtigen und dass dies in den
entsprechenden bei der ECHA eingereichten Registrierungsdossiers auf transparente Art und
Weise angegeben wird.

Weitere Informationen und spezifische Empfehlungen zur Erstellung der Registrierungsdossiers
far Nanomaterialien kdnnen Sie Anhang 4: Recommendations for nanomaterials applicable to
the Guidance on Registration (Empfehlungen fur Nanomaterialien im Hinblick auf die Leitlinien
zur Registrierung) unter folgender Adresse entnehmen: http://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-reach.

Diese Leitlinien beschaftigen sich schwerpunktmallig mit den Registrierungsanforderungen fur
Stoffe als solche und in Gemischen. Informationen zu Stoffen in Erzeugnissen findet der Leser
in den Leitlinien zu Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Darin werden ausfihrlich die speziellen Auflagen und Pflichten
beschrieben, die sich aus der REACH-Verordnung fur Produzenten oder Importeure von
Erzeugnissen ergeben.

2.2.2 Stoffe, die von der REACH-Verordnung ausgenommen sind

2.2.2.1 Radioaktive Stoffe

Radioaktive Stoffe sind Stoffe, die mindestens ein Radionuklid enthalten, dessen Aktivitat oder
Konzentration unter Strahlenschutzaspekten nicht vernachlassigt werden darf. Es handelt sich
also um Stoffe, die so viel Strahlung abgeben, dass Menschen und Umwelt davor geschitzt
werden mussen. Radioaktive Stoffe unterliegen speziellen Vorschriften” und sind daher von der
REACH-Verordnung ausgenommen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a
2.2.2.2 Stoffe unter zollamtlicher Uberwachung
Stoffe (als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen), die der zollamtlichen Uberwachung

unterliegen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in
vorubergehender Verwahrung oder in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im

6 Empfehlung der Kommission zur Definition von Nanomaterialien (2011/696/EU), verfiigbar unter:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?0id=1464877817743&uri=CELEX:32011H0696

7 Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden
Sicherheitsnormen fur den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrafte und der Bevdlkerung gegen die
Gefahren durch ionisierende Strahlungen (ABI.L 159, 29.9.1996, S. 1)


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1464877817743&uri=CELEX:32011H0696
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Transitverkehr befinden, unterliegen nicht der REACH-Verordnung.

Importeure von Stoffen, die sich auf die Ausnahme von der Registrierungspflicht nach REACH
verlassen méchten, sollten daher sicherstellen, dass diese Stoffe alle folgenden Bedingungen
erfullen:

« Die Stoffe werden in einer Freizone oder einem Freilager gemaly zollrechtlicher
Definition gelagert oder einem anderen zollamtlichen Verfahren (Transitverkehr,
vorubergehende Verwahrung) unterzogen,

. die Stoffe unterliegen der zollamtlichen Uberwachung und

« die Stoffe werden, wahrend sie sich in der EU befinden, in keiner Weise behandelt oder
verarbeitet. Freizonen oder Freilager auf dem Gebiet der EU sind Teil der EU.

Im Zweifelsfall wird empfohlen, bei den Zollbehérden genauere Auskiinfte zu den mdglichen
Zollverfahren einzuholen, die von der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 zur Festlegung des
Zollkodex (UzZK) eingefuhrt wurden und die fur Stoffe gelten kénnen, die lediglich durch das
Gebiet der EU befordert werden.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b

2.2.2.3 Stoffe, die im Interesse der Landesverteidigung verwendet werden und
far die nationale Ausnahmeregelungen gelten

Laut REACH-Verordnung durfen Mitgliedstaaten in besonderen Fallen fur bestimmte Stoffe (als
solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen) im Interesse der Landesverteidigung Ausnahmen
von dieser Verordnung zulassen.

Es sei darauf hingewiesen, dass eine solche Ausnahme nur gilt, nachdem ein Mitgliedstaat in
Ubereinstimmung mit seinen eigenen Rechtsvorschriften fir bestimmte Stoffe ein formliches
Verfahren zur Festlegung einer Ausnahme von der REACH-Verordnung durchgefihrt hat. Die
Ausnahme gilt selbstverstandlich nur auf dem Territorium des Mitgliedstaats, der sie
beschlossen hat.

Es kann erwartet werden, dass Mitgliedstaaten, die eine solche Ausnahmeregelung treffen, die
betreffenden Lieferanten informieren. Im Zweifelsfall sollten Hersteller, Importeure und
Produzenten von Gemischen oder Erzeugnissen, die vom Militdr oder Behdrden im Rahmen der
Landesverteidigung verwendet werden, bei diesen Streitkréften oder Behdrden nachfragen, ob
eine Ausnahmeregelung erteilt wurde, die fur ihre Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse gilt.

Um die nationalen Praktiken hinsichtlich Ausnahmen fir die Landesverteidigung gemafn der
REACH-Verordnung zu harmonisieren, wurde ein freiwilliger Verhaltenskodex (Code of
Conduct; CoC) von teilnehmenden Mitgliedstaaten der Europaischen Verteidigungsagentur
eingefiuhrt.

Weitere Informationen zu nationalen Ausnahmeregelungen in den Mitgliedstaaten im Interesse
der Landesverteidigung stehen auf der Website der Europaischen Verteidigungsagentur
(http://www.eda.europa.eu/reach) zur Verfugung.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 3
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2.2.2.4 Abfall

Nach der Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98/EG)?& bezeichnet der Begriff ,,Abfall“ jeden
Stoff oder Gegenstand, dessen sich sein Besitzer entledigt, entledigen will oder entledigen
muss. Dies kann Hausmull (z. B. Zeitschriften, Altkleider, Lebensmittel, Dosen oder Flaschen)
oder Gewerbe- und Industriemull sein (z. B. Altreifen, Schlacke, ausrangierte Fensterrahmen).

Die Anforderungen der REACH-Verordnung fir Stoffe, Gemische und Erzeugnisse haben fir
Abfall keine Gultigkeit, und Verfahren zur Abfallbehandlung stellen nach REACH keine
nachgeschalteten Verwendungen dar. Dies bedeutet jedoch nicht, dass Stoffe in ihrem
Abfallstadium vollstdndig von REACH ausgenommen sind. Ist eine Stoffsicherheitsbeurteilung
erforderlich (siehe Abschnitt 4.2.1 der vorliegenden Leitlinien), muss diese bei der Ermittlung
der Exposition den gesamten Lebenszyklus des Stoffes einschliel3lich des Abfallstadiums
abdecken. Ausfuhrlichere Informationen zu diesem Thema kdénnen den Leitlinien zu Abfall und
zuruckgewonnenen Stoffen (http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-
on-reach) entnommen werden.

Wenn bei der Ruckgewinnung aus Abféallen ein anderer Stoff, ein anderes Gemisch oder ein
anderes Erzeugnis produziert wird, gelten die REACH-Anforderungen fir das zuriickgewonnene
Material in gleicher Weise wie fir jeden anderen Stoff, jedes andere Gemisch oder jedes
andere Erzeugnis, der oder das in der EU hergestellt oder produziert oder in die EU eingefuhrt
wird. Wenn ein in der EU zurickgewonnener Stoff identisch mit einem Stoff ist, der bereits
registriert wurde, gilt unter Umstanden eine Ausnahme von der Registrierungspflicht. Auf die
Ruckgewinnung wird in Abschnitt 2.2.3.5 der vorliegenden Leitlinien genauer eingegangen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 2

2.2.2.5 Nicht-isolierte Zwischenprodukte

Zwischenprodukte sind eine Klasse von Stoffen, fir die in der REACH-Verordnung aus Grunden
der Durchfuhrbarkeit und aufgrund ihrer besonderen Natur besondere Bestimmungen
festgelegt wurden. Ein Zwischenprodukt ist definiert als ,,Stoff, der fur die chemische
Weiterverarbeitung hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um in einen
anderen Stoff umgewandelt zu werden* (Artikel 3 Absatz 15).

Die REACH-Verordnung unterscheidet zwischen nicht isolierten Zwischenprodukten und
isolierten Zwischenprodukten. Nicht-isolierte Zwischenprodukte fallen nicht unter die
Bestimmungen der REACH-Verordnung. Fir isolierte Zwischenprodukte hingegen gelten
die Bestimmungen der REACH-Verordnung, wobei diese aber unter bestimmten Umstanden
von reduzierten Registrierungsanforderungen profitieren kénnen. Ausfuhrlichere Informationen
zu isolierten Zwischenprodukten enthélt Abschnitt 2.2.5 dieser Leitlinien.

Ein nicht isoliertes Zwischenprodukt ist ein Zwischenprodukt, das wahrend der Synthese nicht
vorsatzlich aus dem Gerat, in dem die Synthese stattfindet, entfernt wird (aul3er fur
Stichprobenzwecke). Derartiges Gerat umfasst Reaktionsbehalter und die dazugehoérige
Ausrustung sowie jegliches Gerét, das der Stoff/die Stoffe in einem kontinuierlichen oder
diskontinuierlichen Prozess durchlauft/durchlaufen, sowie Rohrleitungen zum Verbringen von
einem Behalter in einen anderen fur den nachsten Reaktionsschritt; nicht dazu gehéren Tanks
oder andere Behélter, in denen der Stoff/die Stoffe nach der Herstellung gelagert wird/werden
(Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe a). Zwischenprodukte, die unter diese Definition fallen, sind

8 Richtlinie 2008/98/EG hebt Richtlinie 2006/12/EG, die in Artikel 2 Absatz 2 der REACH-Verordnung
erwahnt wird, auf und ersetzt diese.
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daher von den Bestimmungen der REACH-Verordnung ausgenommen.

Zu beachten ist aber, dass Mengen desselben Stoffes moglicherweise in anderen Verfahren
oder unter anderen Bedingungen verwendet werden, was impliziert, dass diese Mengen nicht
als nicht isolierte Zwischenprodukte angesehen werden kénnen. Von den Bestimmungen der
REACH-Verordnung sind lediglich die Mengen des Stoffes ausgenommen, die unter den
Bedingungen verwendet werden, die den Stoff als nicht isoliertes Zwischenprodukt
kennzeichnen. Fur die dbrigen Mengen mussen die entsprechenden Anforderungen der REACH-
Verordnung erfullt werden.

Ausfuhrlichere Informationen zu diesem Thema kénnen dem Leitfaden zu Zwischenprodukten
(http://echa.europa.eu/web/gquest/guidance-documents/guidance-on-reach) entnommen
werden.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe c, Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe a

2.2.2.6 Transportierte Stoffe

Die Beférderung gefahrlicher Stoffe und gefahrlicher Stoffe in gefahrlichen Zubereitungen im
Eisenbahn-, StraRen-, Binnenschiffs-, See- oder Luftverkehr ist von den Bestimmungen der
REACH-Verordnung ausgenommen. Fur alle anderen Aktivitdten (Herstellung, Einfuhr,
Verwendung) im Zusammenhang mit den betreffenden Stoffen aufRer der Beférderung gelten
die REACH-Anforderungen (sofern keine andere Ausnahme gilt).

In den EU-Vorschriften zur Beférderung (beispielsweise Richtlinie 2008/68/EG Uber die
Beforderung gefahrlicher Giiter im Binnenland, mit nachfolgenden Anderungen) sind die
Sicherheitsvorkehrungen beim Transport gefahrlicher Stoffe mit verschiedenen
Transportmitteln bereits geregelt. Deshalb ist diese Beforderung von den Bestimmungen der
REACH-Verordnung ausgenommen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d

2.2.3 Stoffe, die von der Registrierungspflicht ausgenommen sind

Stoffe, die wegen ihrer inharenten Eigenschaften ein minimales Risiko darstellen
(beispielsweise Wasser, Stickstoff usw.), und Stoffe, flr die die Registrierung als
unzweckmafig oder unnotig gehalten wird (beispielsweise Naturstoffe wie Minerale, Erze und
Erzkonzentrate, wenn sie nicht chemisch verandert wurden), sind von der Pflicht zur
Registrierung ausgenommen.

Polymere sind ebenfalls von der Pflicht zur Registrierung ausgenommen, wéhrend die
Monomerstoffe oder alle anderen Stoffe, aus denen sie bestehen, unter bestimmten
Bedingungen registriert werden mussen.

Von der Registrierungspflicht nach REACH sind auch solche Stoffe ausgenommen, die in
angemessenem Umfang unter andere Vorschriften fallen. Dies gilt beispielsweise flr Stoffe in
Lebens- oder Futtermitteln oder in Arzneimitteln, vorausgesetzt, die entsprechenden Kriterien
sind erfullt.

Zusatzlich von der Registrierungspflicht ausgenommen sind Stoffe, die bereits registriert sind
und die aus der EU ausgefuhrt oder in die EU wiedereingefuihrt werden oder die im Rahmen
eines Ruckgewinnungsprozesses in der EU zuriickgewonnen werden.

Zu beachten ist, dass Stoffe, die von der Registrierungspflicht ausgenommen sind, dennoch
nach REACH der Zulassungspflicht oder Beschrankungsvorschriften unterliegen kdnnen. Die
konkreten Bedingungen, unter denen die Ausnahmen von der Registrierungspflicht nach
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REACH gelten, werden weiter unten im Detail erlautert.

2.2.3.1 Lebens- und Futtermittel

Stoffe, die in Ubereinstimmung mit der Lebensmittelsicherheitsverordnung (Verordnung (EG)
Nr. 178/2002) in Lebens- oder Futtermitteln verwendet werden, mussen nicht registriert
werden. Dies schlie3t die folgenden Verwendungen der Stoffe ein:

o als Lebensmittelzusatzstoff im Anwendungsbereich der Richtlinie 89/107/EWG des
Rates, in der durch Richtlinie 94/34/EG geanderten Fassung;

o als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 88/388/EWG des
Rates und der Entscheidung 1999/217/EG der Kommission;

o als Zusatzstoff fur die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003;

« fir die Tierernahrung im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 767/2009.

Die Lebensmittelsicherheitsverordnung sieht bereits vor, dass Lebensmittel nur dann in
Verkehr gebracht werden durfen, wenn sie sicher sind, d. h., wenn sie nicht
gesundheitsschadigend und fur den Verzehr durch den Menschen geeignet sind. Ebenso durfen
Futtermittel nur in Verkehr gebracht oder an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere
verfuttert werden, wenn sie sicher sind, d. h., wenn sie die Gesundheit von Mensch oder Tier
nicht beeintrachtigen und nicht bewirken, dass die Lebensmittel, die aus den der
Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren hergestellt werden, nicht sicher fur Menschen sind.
Fur Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe fiir Lebensmittel und deren Ausgangsmaterialien,
Zusatzstoffe fur die Tiererndhrung und Futtermittel fur die Tiererndhrung bilden vielmehr
bereits verschiedene Gemeinschaftsvorschriften ein Zulassungssystem, dem die fur diese
Verwendungszwecke vorgesehenen Stoffe unterliegen. Eine Registrierung nach REACH ware
damit eine Doppelregulierung.

Es ist daher im Interesse der Hersteller und Importeure von Stoffen, die flur Lebens- oder
Futtermittel verwendet werden, darauf zu achten, ob ihre eigene Rechtsperson oder ihre
Kunden den Stoff tatsachlich in Lebens- und Futtermitteln in Ubereinstimmung mit der
Lebensmittelbasisverordnung verwenden, da sie in diesem Fall diese Verwendung zumindest
far die auf diese Weise verwendeten Stoffmengen nicht registrieren muissen.

In der EU hergestellte und in ein Drittland ausgefiihrte Stoffe, die die Anforderungen der
Lebensmittelsicherheitsverordnung erfiillen, sind insoweit, als diese Stoffe in Lebens- oder
Futtermitteln verwendet werden, ebenfalls von der Registrierungspflicht nach REACH
ausgenommen. Fur Einfuhren von Stoffen fur diese Verwendung aus einem Drittland gilt
dieselbe Ausnahmeregelung, so dass sie nicht nach REACH registriert werden mussen.

Zu beachten ist, dass die Mengen desselben Stoffes, die fur andere Verwendungen als Lebens-
und Futtermittel eingesetzt werden, von der Registrierungspflicht nicht ausgenommen sind.
Die Ausnahme von der Registrierungspflicht nach REACH gilt ausschlieRlich fur die Mengen des
Stoffes, die in Lebens- und Futtermitteln verwendet werden.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen Schwefelsdure her. 50 Tonnen davon werden in
Lebensmitteln gemaR Lebensmittelsicherheitsverordnung verwendet, 50 Tonnen fir die
Formulierung eines Non-Food-Gemischs. Die 50 Tonnen, die fur die Formulierung des
Gemischs verwendet werden, das nicht als Lebensmittel vorgesehen ist, unterliegen den
Registrierungsbestimmungen der REACH-Verordnung, wéhrend die 50 Tonnen, die in
Lebensmitteln verwendet werden, von der Registrierungspflicht ausgenommen sind.
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Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 5 Buchstabe b

2.2.3.2 Arzneimittel
Wird ein Stoff in einem Arzneimittel verwendet im Anwendungsbereich:

o der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die
Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europaischen Arzneimittel-Agentur;

« oder der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Tierarzneimittel;

« oder der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir
Humanarzneimittel,

muss der Stoff nach der REACH-Verordnung fur diese Verwendung nicht registriert werden.
Diese Ausnahme gilt unabhéngig davon, ob der Stoff in der EU hergestellt und in der EU
verwendet oder in ein Drittland ausgefuhrt wird. Fur Einfuhren von Stoffen fur diese
Verwendung aus einem Drittland gilt dieselbe Ausnahmeregelung ebenfalls, so dass sie nicht
nach REACH registriert werden miussen.

Deshalb ist es wichtig, dass Hersteller und Importeure von Stoffen, die fur pharmazeutische
Verwendungen eingesetzt werden kdnnten, darauf achten, ob ihre eigene Rechtsperson oder
ihre Kunden den Stoff tatsachlich in Ubereinstimmung mit den oben genannten
Rechtsvorschriften in Arzneimitteln verwenden, da in dem Fall fir die in Arzneimitteln
verwendeten Stoffmengen keine Registrierung nach REACH erfolgen muss.

Die Ausnahmeregelung unterscheidet nicht zwischen Wirkstoffen und nicht aktiven
Bestandteilen; sie gilt fur jeden Stoff, der in Arzneimitteln verwendet wird. Damit sind
Hilfsstoffe, die in Arzneimitteln verwendet werden, ebenfalls von der Registrierungspflicht
ausgenommen.

Zu beachten ist, dass die Mengen desselben Stoffes, die fur andere als pharmazeutische
Verwendungen eingesetzt werden, von der Registrierungspflicht nicht ausgenommen sind. Die
Ausnahme von der Registrierungspflicht gilt ausschliel3lich fur die Mengen des Stoffes, die in
Arzneimitteln verwendet werden.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen Salicylsaure her. 50 Tonnen davon werden im
Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Humanarzneimittel in Arzneimitteln verwendet, 50 Tonnen fur die Formulierung eines
nicht medizinischen Gemischs. Die 50 Tonnen, die fur die Formulierung des nicht
medizinischen Gemischs verwendet werden, unterliegen den Registrierungsbestimmungen,
wahrend die 50 Tonnen, die in Arzneimitteln verwendet werden, von der
Registrierungspflicht ausgenommen sind.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 5 Buchstabe a

2.2.3.3 Stoffe, die in Anhang IV der REACH-Verordnung aufgefuhrt sind

Anhang IV enthalt mehrere Stoffe, fur die ausreichende Informationen vorliegen, nach denen
davon auszugehen ist, dass von ihnen nur ein minimales Risiko fur die menschliche Gesundheit
und die Umwelt ausgeht. Diese Stoffe, zu denen beispielsweise Wasser und Stickstoff gehoren,
sind meist naturlichen Ursprungs. Die in Anhang IV aufgefuhrten Stoffe sind von den
Registrierungsbestimmungen ausgenommen.
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Die Liste basiert weitgehend auf den Ausnahmen der Verordnung (EG) Nr. 793/93 zur
Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe, wurde aber durch weitere
Stoffe erganzt. Die Ausnahmeregelung gilt fur den Stoff als solchen und nicht fur eine
bestimmte Verwendung.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a

2.2.3.4 Stoffe, die in Anhang V der REACH-Verordnung aufgefuhrt sind

Anhang V enthalt dreizehn gro3e Kategorien von Stoffen, deren Registrierung als
unzweckmafig oder unnoétig betrachtet wird. Die Ausnahme von der Registrierungspflicht gilt
far die Stoffe als solche, sofern sie die Voraussetzungen fur die Ausnahmeregelung erfullen,
die in Anhang V fir die jeweilige Kategorie angegeben sind.

Die volistdndige Liste aus Anhang V ist unten zu finden. Ausfuhrlichere Informationen zu den
einzelnen Stoffkategorien sind den Leitlinien zu Anhang V
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/gquidance-on-reach zu entnehmen. Die
Leitlinien enthalten Erlauterungen und Hintergrundinformationen zur Anwendung der
verschiedenen Ausnahmeregelungen und erklaren, wann eine Ausnahmeregelung anwendbar
ist und wann nicht.

ANHANG V

STOFFE, DIE NACH ARTIKEL 2 ABSATZ 7 BUCHSTABE b VON DER
REGISTRIERUNGSPFLICHT AUSGENOMMEN SIND

1. Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bei der Exposition
eines anderen Stoffes oder Erzeugnisses gegeniuber Umwelteinflissen wie Luft,
Feuchtigkeit, Mikroorganismen oder Sonnenlicht gekommen ist;

2. Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bei der Lagerung
anderer Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse gekommen ist;

3. Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bei der Endnutzung
anderer Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse gekommen ist, und die nicht als solche
hergestellt, eingefuhrt oder in Verkehr gebracht werden;

4. Stoffe, die nicht als solche hergestellt, eingefihrt oder in Verkehr gebracht werden und
die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es in folgenden Fallen
gekommen ist:

a) ein Stabilisator, Farbstoff, Aromastoff, Antioxidans, Fullstoff, Losungsmittel,
Tragerstoff, oberflachenaktives Mittel, Weichmacher, Korrosionshemmer,
Antischaummittel, Dispergiermittel, Fallungshemmer, Trockenmittel, Bindemittel,
Emulgator, Demulgator, Entwésserungsmittel, Agglomerierungsmittel, Haftvermittler,
FlieBhilfsmittel, pH-Neutralisierungsmittel, Maskierungsmittel, Gerinnungsmittel,
Flockungsmittel, Flammschutzmittel, Schmiermittel, Chelatbildner oder Prifreagens
erfullt seine vorgesehene Funktion; oder

b) ein Stoff, der ausschlie3lich zur Erzielung einer bestimmten physikalisch-chemischen
Eigenschaft dient, erflllt seine vorgesehene Funktion;

5. Nebenprodukte, soweit sie nicht selbst eingefuhrt oder in Verkehr gebracht werden;

6. hydratisierte Stoffe oder lonen, die durch den Kontakt eines Stoffes mit Wasser
entstanden sind, sofern dieser Stoff vom Hersteller oder Importeur, der diese
Ausnahmeregelung in Anspruch nimmt, registriert wurde;

7. die folgenden Naturstoffe, soweit sie nicht chemisch verandert wurden:
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Mineralien, Erze, Erzkonzentrate, Erdgas, roh und verarbeitet, Rohdl, Kohle;

8. andere Naturstoffe als die in Abschnitt 7 genannten, soweit sie nicht chemisch verandert
wurden, es sei denn, sie erflllen die Kriterien fur die Einstufung als geféahrlich nach
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 oder sie sind persistent, bioakkumulierbar und toxisch
oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar gemé&R den Kriterien des Anhangs XllI
oder sie sind geman Artikel 59 Absatz 1 seit mindestens zwei Jahren als Stoffe ermittelt,
die ebenso besorgniserregend sind wie in Artikel 57 Buchstabe f aufgefuhrt;

9. die folgenden aus naturlichen Rohstoffen gewonnenen Stoffe, soweit sie nicht chemisch
verandert wurden, es sei denn, sie erfillen die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich
gemal der Richtlinie 67/548/EWG, mit Ausnahme der Stoffe, die nur als entzindlich
[R 10], hautreizend [R 38] oder augenreizend [R 36] einstuft sind, oder sie sind
persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
gemal den Kriterien des Anhangs XIII oder sie sind gemaf Artikel 59 Absatz 1 seit
mindestens zwei Jahren als Stoffe ermittelt, die ebenso besorgniserregend sind, wie in
Artikel 57 Buchstabe f aufgefiihrt:

pflanzliche Fette, pflanzliche Ole, pflanzliche Wachse; tierische Fette, tierische Ole,
tierische Wachse; Fettsauren von Cs bis C24 und ihre Kalium-, Natrium-, Calcium- und
Magnesiumsalze, Glycerin;

10. die folgenden Stoffe, sofern sie nicht chemisch verandert wurden:

Flussiggas, Erdgaskondensat, Prozessgase und deren Bestandteile, Koks, Zementklinker
und Magnesia;

11. die folgenden Stoffe, es sei denn, sie erflllen die Kriterien fur die Einstufung als
gefahrlich gemal der Richtlinie 67/548/EWG und vorausgesetzt, sie enthalten keine
Bestandteile, die die Kriterien fur die Einstufung als geféahrlich gemaf der Richtlinie
67/548/EWG erfillen und in Konzentrationen Gber den niedrigsten geltenden
Konzentrationsgrenzen gemal der Richtlinie 1999/45/EG oder der Konzentrationsgrenze
gemal Anhang | der Richtlinie 67/548/EWG vorliegen, sofern nicht anhand schlussiger
wissenschaftlicher Versuchsdaten nachgewiesen wird, dass diese Bestandteile Giber den
gesamten Lebenszyklus des Stoffs nicht verfugbar sind und diese Daten auf ihre Eignung
und Zuverlassigkeit gepruft wurden:

Glas, keramische Fritten;

12. Kompost und Biogas;

13. Wasserstoff und Sauerstoff.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe b

2.2.3.5 Zuruckgewonnene Stoffe, die bereits registriert sind

Nach der REACH-Verordnung sind Stoffe, die in der Gemeinschaft zuriickgewonnen werden,
unter bestimmten Voraussetzungen von der Registrierungspflicht ausgenommen. Das
Recycling ist eine Form der Rickgewinnung und féallt damit unter diese Ausnahmeregelung.
»Ruckgewinnung* ist derzeit im EU-Recht definiert als jede Form von Verwertungsverfahren,
das in Anhang Il der Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98/EG) aufgefiuihrt ist. Diese nicht
erschopfende Liste umfasst die folgenden Verfahren:

R1 Hauptverwendung als Brennstoff oder als anderes Mittel der Energieerzeugung

R 2 Ruckgewinnung/Regenerierung von Lésemitteln

R3 Recycling/Rickgewinnung organischer Stoffe, die nicht als Losemittel verwendet
werden (einschliellich der Kompostierung und sonstiger biologischer
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Umwandlungsverfahren)
R 4 Recycling/Rickgewinnung von Metallen und Metallverbindungen
R5 Recycling/Rickgewinnung von anderen anorganischen Stoffen
R 6 Regenerierung von Sauren und Basen
R7 Wiedergewinnung von Bestandteilen, die der Bekampfung von Verunreinigungen dienen
R 8 Wiedergewinnung von Katalysatorenbestandteilen
R9 Erneute Olraffination oder andere Wiederverwendungen von Ol

R 10 Aufbringung auf den Boden zum Nutzen der Landwirtschaft oder zur 6kologischen
Verbesserung

R 11 Verwendung von Abféallen, die bei einem der unter R 1 bis R 10 aufgefuhrten Verfahren
gewonnen werden

R 12 Austausch von Abfallen, um sie einem der unter R 1 bis R 11 aufgefuhrten Verfahren zu
unterziehen

R 13 Lagerung von Abfallen bis zur Anwendung eines der unter R 1 bis R 12 aufgefuhrten
Verfahren (ausgenommen zeitweilige Lagerung — bis zur Sammlung — auf dem Gelande
der Entstehung der Abfalle)

Kriterien fur die Definition, ab wann Abfall nach dem Recycling nicht mehr als Abfall gilt (das
sogenannte ,Ende der Abfalleigenschaft*), werden zurzeit in Bezug auf die
Abfallrahmenrichtlinie entwickelt. Dartber muss auf der Grundlage der Abfallrahmenrichtlinie
entschieden werden. Ruckgewonnene Stoffe fallen nur dann in den Anwendungsbereich der
REACH-Verordnung, wenn gemal den Bestimmungen der Abfallrahmenrichtlinie entschieden
wurde, dass der Abfall, von dem sie stammen, die Kriterien flr das Ende der Abfalleigenschaft
erfullt und damit kein Abfall mehr ist.

Gemaéal REACH-Verordnung miussen die folgenden Voraussetzungen erfullt sein, um von der
Ausnahme von der Registrierungspflicht profitieren zu kédnnen:

(1) Der gleiche Stoff muss registriert worden sein. Wurde er aus irgendwelchen Grinden bei
der Herstellung oder Einfuhr nicht registriert, hei3t das, dass der zuriickgewonnene Stoff
registriert werden muss.

Die Rechtsperson, die die Rickgewinnung durchfuhrt, muss prufen, ob der
zurickgewonnene Stoff von der Registrierungspflicht ausgenommen ist. In diesem Fall
kann die Ausnahmeregelung selbstverstandlich in Anspruch genommen werden.

(2) Der Stoff muss identisch sein (die Stoffgleichheit muss gemal den Kriterien ermittelt
werden, die in den Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemaf
REACH und CLP definiert sind; diese sind unter folgender Adresse verfligbar:
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach). Wenn
beispielsweise der Stoff selbst bei der Rickgewinnung verandert wurde und der veranderte
Stoff nicht registriert ist, muss der zurickgewonnene Stoff registriert werden.

(3) Die Rechtsperson, die die Rickgewinnung durchfihrt, muss Folgendes zur Hand haben:
« die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen (siehe Abschnitt 6.1.1); oder

« wenn der Stoff an die breite Offentlichkeit abgegeben wird, ausreichend Informationen,
damit Anwender die notwendigen SchutzmalBnahmen ergreifen kdnnen; oder
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« falls kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist, die Informationen zur Zulassung oder
Beschrankung des Stoffes und andere relevante Informationen, die bendtigt werden,
um gegebenenfalls Risikomanagementmalnahmen zu ermitteln und anzuwenden (siehe
Abschnitt 6.1.2).

In der REACH-Verordnung ist nicht festgelegt, in welcher Form diese Informationen dem
Unternehmen verfigbar gemacht werden mussen, das die Rickgewinnung durchfuhrt. Wichtig
ist aber zu beachten, dass die Unternehmen, die die Ruckgewinnung durchfuhren —
unabhéngig davon, ob sie sich auf diese Ausnahme von der Registrierungspflicht berufen —
ihren Pflichten hinsichtlich der Bereitstellung von Informationen zum Stoff gegentber
nachgeschalteten Gliedern in der Lieferkette ebenfalls nachkommen muissen, wie dies in den
Abschnitten 6.1.1 und 6.1.2 ausgefuhrt ist.

Ausfuhrlichere Informationen dazu sind in den Leitlinien zu Abfall und zurtiickgewonnenen
Stoffen zu finden. Die Leitlinien erlautern ausfuhrlich die Bedingungen, unter denen
zuruckgewonnene Stoffe von der Registrierungspflicht ausgenommen sein kdnnen, und sie
enthalten Hinweise, wie die verschiedenen Kriterien erflullt werden kédnnen. Ferner wird in den
Leitlinien das Ruckgewinnungsverfahren fur konkrete Materialien wie Papier, Glas und Metalle
in Bezug auf die Anforderungen der REACH-Verordnung dargelegt. Sollte der Leser
beabsichtigen, einen zurickgewonnenen Stoff zu registrieren oder die Ausnahmeregelung von
der Registrierungspflicht fur einen zuriickgewonnenen Stoff in Anspruch zu nehmen, wird ihm
dringend empfohlen, sich mit diesen Leitlinien vertraut zu machen.

Zu beachten ist, dass die Inanspruchnahme dieser Ausnahmeregelung nicht voraussetzt, dass
der Stoff von einem Akteur der Lieferkette registriert wurde, die zur Erzeugung des Abfalls
fahrt. Es reicht aus, wenn genau dieser Stoff bereits von einem beliebigen Registranten
registriert wurde.

Die ECHA empfiehlt Verwertungsunternehmen, die mit dem Recycling eines Phase-in-Stoffes
beginnen, wo mdéglich, eine spate Vorregistrierung fur diesen Stoff vorzunehmen, um von den
Ubergangsregelungen fur die Registrierung profitieren zu kénnen (siehe Abschnitt 2.3.2). Der
Stoff kann auch dann von den Registrierungsbestimmungen ausgenommen sein, wenn ein
anderer Vorregistrant den Stoff registriert hat.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d

2.2.3.6 Wiedereingefuhrte Stoffe

Wird ein Stoff zunachst in der EU hergestellt, dann ausgefuhrt — zum Beispiel, um in einem
Gemisch formuliert zu werden — und anschlieRend wieder in die EU eingefuhrt — zum Beispiel,
um in Verkehr gebracht oder weiter verarbeitet zu werden —, kann dies zu einer doppelten
Registrierungspflicht fuhren, wenn es innerhalb derselben Lieferkette stattfindet: zunachst bei
der ursprunglichen Herstellung durch den urspringlichen Hersteller und ein zweites Mal bei der
Wiedereinfuhr in die EU durch den Reimporteur als nachgeschaltetem Glied in derselben
Lieferkette (der mit dem ursprunglichen Hersteller identisch sein kann, aber nicht muss). Aus
diesem Grund sind Stoffe, die registriert, ausgefuhrt und wiedereingefuhrt werden, unter
bestimmten Bedingungen von der Registrierungspflicht ausgenommen.

Damit diese Ausnahmeregelung gilt, missen folgende Voraussetzungen erfullt sein:
(1) Der Stoff muss registriert worden sein, bevor er aus der EU ausgefiihrt wurde. Wenn er aus

irgendwelchen Grinden bei der Herstellung nicht registriert wurde, muss er bei der
Wiedereinfuhr registriert werden.

(2) Der bereits registrierte und ausgefihrte Stoff muss identisch sein mit dem Stoff, der als
solcher oder in einem Gemisch wiedereingefihrt wird (die Stoffgleichheit muss gemaf den
Kriterien ermittelt werden, die in den Leitlinien zur ldentifizierung und Bezeichnung von
Stoffen gemall REACH und CLP definiert sind; diese sind unter folgender Adresse
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verfugbar: http://echa.europa.eu/web/gquest/guidance-documents/guidance-on-reach).
Wenn der ausgefihrte Stoff selbst beispielsweise aulerhalb der EU verandert wurde und
daher mit dem nun wiedereingefiihrten Stoff nicht mehr identisch ist, muss er bei der
Wiedereinfuhr registriert werden.

Auch hier liegt der Grund auf der Hand: Wenn der Stoff nicht identisch ist, wurde er noch
nicht registriert (die Registrierungsinformationen unterscheiden sich), und damit kommt es
auch nicht zu einer doppelten Registrierung.

(3) Der Stoff muss nicht nur identisch sein, sondern er muss tatsachlich aus derselben
Lieferkette stammen, in der er reqgistriert wurde.

(4) Dem Reimporteur mussen die Informationen zum ausgefuhrten Stoff vorgelegt worden
sein, und diese Informationen mussen die in REACH genannten Anforderungen fur die
Bereitstellung von Informationen an nachgeschaltete Glieder in der Lieferkette erflllen.
Welche Informationen erforderlich sind, ist ausfihrlich in den Abschnitten 6.1.1 und 6.1.2
dieser Leitlinien beschrieben.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe c
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Beispiel (1)

aulRerhalb der
EU

EU-
Grenze

EU

Hersteller A

Hersteller B

GEMISCH
\/4
Nicht-EU

Formulierer D

STOFF X STOFF Y

Formulierer C

GEMISCH
XY

GEMISCH
VXYZ

P Importeur E

GEMISCH
VXYZ

Registrierungspflicht
en:

Hersteller A
registriert Stoff X

Hersteller B
registriert Stoff Y

Importeur E
registriert nur die
Stoffe VZ, da sich in
diesem Beispiel die
Stoffe X und Y in
derselben Lieferkette
befinden
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Beispiel (2)

Registrierungspflichte

5 n:
c
Rerhalb d 5
r r
auRerhalb de 0] EU
EU D
|
Hersteller A
Hersteller A registriert 60 t von
Stoff X

/ \ und 60 t von Stoff Y
STOFF X STOFFY
60t 60t

GEMISCH XY
Stoff X =60 t
Stoff Y =60 t

GEMISCH XY
Stoff X =60t
Stoff Y =60 t

Nicht-EU-
Formulierer B

GEMISCH XY Importeur C
Stoff X =120t —— Importeur C importiert
Stoff Y =120 t Gemisch,

das aus 120 t von
Stoff X und 120 t von
Stoff Y besteht,

GEMISCH XY

Stoff X =120t registriert
= aber nur 60 t von
Stoff Y =120t oy

und 60 t von Stoff Y

2.2.3.7 Polymere

Ein Polymer ist ein Stoff, der aus Molekillen besteht, die durch eine Kette einer oder mehrerer
Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind. Diese Molekile mussen innerhalb eines
bestimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei die Unterschiede beim Molekulargewicht
im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der Monomereinheiten zurtickzufihren sind.
Ein Polymer enthélt Folgendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiillen mit mindestens drei Monomereinheiten,
die zumindest mit einer weiteren Monomereinheit bzw. einem sonstigen Reaktanten
eine kovalente Bindung eingegangen sind;

b) weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiillen mit demselben
Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer ,Monomereinheit” die gebundene Form eines
Monomerstoffes in einem Polymer zu verstehen (Artikel 3 Absatz 5).

Da es besonders viele unterschiedliche Polymerstoffe auf dem Markt gibt und Polymermolekiile
bezogen auf ihr hohes Molekulargewicht im Allgemeinen als wenig besorgniserregende Stoffe
gelten, sind sie von der Registrierungspflicht ausgenommen. Hersteller und Importeure von
Polymeren mussen aber, sofern alle folgenden Bedingungen erfillt sind, den Monomerstoff/die
Monomerstoffe oder den anderen Stoff/die anderen Stoffe registrieren, die bei der Herstellung
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der Polymere verwendet wurden:

a) Der Monomerstoff/die Monomerstoffe oder der andere Stoff/die anderen Stoffe
wurde/wurden bereits vom Lieferanten oder einem anderen vorgeschalteten Akteur
ihrer Lieferkette registriert.

b) Das Polymer besteht zu mindestens 2 Massenprozent (w/w) aus einem derartigen
Monomerstoff/aus derartigen Monomerstoffen oder einem anderen Stoff/anderen
Stoffen in Form von Monomereinheiten und chemisch gebundenen Stoffen.

c) Die Gesamtmenge dieses Monomerstoffes/dieser Monomerstoffe oder dieses anderen
Stoffes/anderer Stoffe betragt mindestens 1 Tonne pro Jahr (weitere Informationen
dazu, wie die Gesamtmenge in diesem Zusammenhang zu berechnen ist, sind in den
Leitlinien zu Monomeren und Polymeren zu finden, welche unter folgender Adresse
verfugbar sind: http://echa.europa.eu/web/quest/guidance-documents/guidance-on-
reach).

Damit muss der Hersteller oder Importeur eines Polymers den Monomerstoff oder jeden
anderen, chemisch an das Polymer gebundenen Stoff nicht registrieren, wenn dieser bereits
vom Lieferanten oder einem anderen vorgeschalteten Akteur in der Lieferkette registriert
wurde. Fir die meisten Polymerhersteller stellt sich die Situation im Allgemeinen so dar, dass
ihre Monomere und anderen Stoffe von den Lieferanten dieser Stoffe registriert werden.
Importeure von Polymeren, die aus einem Monomer/Monomeren oder einem anderen
Stoff/anderen Stoffen bestehen, das/der/die die oben genannten Bedingungen (b) und (c)
beide erfullt/erfullen, missen das Monomer/die Monomere oder den anderen Stoff/die anderen
Stoffe registrieren, es sei denn ...

« .. der Nicht-EU-Hersteller hat einen Alleinvertreter beauftragt, die Verpflichtungen des
Importeurs zu erfullen. In diesem Fall ist es Aufgabe des Alleinvertreters, sich um die
Registrierung des Monomers/der Monomere zu kimmern;

« .. die Monomerstoffe oder andere Stoffe, die zur Herstellung des Polymers verwendet
werden, wurden bereits von einem vorgeschalteten Akteur in der Lieferkette registriert,
weil sie beispielsweise in der EU hergestellt und an einen Nicht-EU-Hersteller ausgefihrt

wurden;

« ... die Monomerstoffe oder andere Stoffe, die fur die Herstellung des Polymers
verwendet werden, sind von der Registrierungspflicht gemaR Anhang IV oder V
ausgenommen;

e ... das eingefuihrte Polymer ist ein natirlicher Stoff (d. h. es ist das Ergebnis eines

Polymerisierungsprozesses, der in der Natur stattgefunden hat, unabhangig vom
Verfahren, das fur seine Extraktion eingesetzt wurde). In diesem Fall kann/kénnen
der/die Monomerstoff(e) oder (ein) andere(r) Stoff(e) in Form von Monomereinheiten
und chemisch gebundene Stoffe in natirlichem Polymer aus praktischen Grinden als
,hicht isolierte Zwischenprodukte® behandelt werden und muss/mussen nicht registriert
werden.

Ausfuhrlichere Informationen dazu sind in den Leitlinien zu Monomeren und Polymeren zu
finden. Die Leitlinien erldutern die Bestimmungen fur Monomere und Polymere nach REACH
und stellen klar, wie in speziellen Fallen, beispielsweise bei naturlich vorkommenden
Polymeren und recycelten Polymeren, vorzugehen ist. Den Lesern wird angeraten, dieses
Dokument fur ausfuhrlichere Informationen zu diesen Themen heranzuziehen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 9, Artikel 6 Absatz 3
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2.2.3.8 Stoffe, die in der Forschung und Entwicklung verwendet werden

Eines der Ubergeordneten Ziele der REACH-Verordnung ist die Férderung von Innovation. Um
dieses Ziel zu erreichen, sieht die REACH-Verordnung fir Stoffe, die in Mengen von mehr als 1
Tonne pro Jahr hergestellt oder eingefuhrt werden, eine Ausnahme von der
Registrierungspflicht unter bestimmten Voraussetzungen vor, d. h. wenn sie in der produkt-
und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung (PPORD) verwendet werden.

Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung

Unter wissenschaftlicher Forschung und Entwicklung sind unter kontrollierten Bedingungen
durchgefiihrte wissenschaftliche Versuche, Analysen oder Forschungsarbeiten mit chemischen
Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr zu verstehen (Artikel 3 Absatz 23). Stoffe, die
ausschlief3lich zur wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung verwendet werden, missen
nicht registriert werden, da die Pflicht zur Registrierung erst ab einer Menge von 1 Tonne pro
Jahr besteht.

Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PPORD)

Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung ist definiert als mit der
Produktentwicklung oder der Weiterentwicklung eines Stoffes als solchem, in Gemischen oder
Erzeugnissen zusammenhangende wissenschaftliche Entwicklung, bei der zur Entwicklung des
Produktionsprozesses und/oder zur Erprobung der Anwendungsmoglichkeiten des Stoffes
Versuche in Pilot- oder Produktionsanlagen durchgefiihrt werden (Artikel 3 Absatz 22).

Stoffe, die als solche oder in Gemischen hergestellt oder eingefiihrt werden, sowie Stoffe, die
in Erzeugnisse aufgenommen oder in Erzeugnissen eingefiihrt werden,® kénnen fir PPORD-
Zwecke in Mengen von einer Tonne oder mehr pro Jahr fUr einen Zeitraum von funf Jahren von
der Pflicht zur Reqgistrierung ausgenommen werden. Um die Ausnahme zu nutzen, missen
Unternehmen gemaR Artikel 9 Absatz 2 eine PPORD-Anmeldung bei der ECHA einreichen. Der
Anmelder muss beim Einreichen des Anmeldungsdossiers eine Geblhr an die ECHA entrichten
und in seinem Dossier bestimmte Angaben zum Stoff und dessen Verwendung in der produkt-
und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung machen. Stoffe, die in der produkt- und
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in einer Menge von weniger als 1 Tonne pro
Jahr verwendet werden, mussen nicht angemeldet werden, da diese Menge unter der fur die
Registrierung entscheidenden Mengenschwelle von 1 Tonne pro Jahr liegt.

Die Ausnahme von der Registrierungspflicht gilt nur fur die Menge des Stoffes, die von einem
Hersteller, Importeur oder Produzenten von Erzeugnissen selbst oder in Zusammenarbeit mit
gemal Artikel 9 Absatz 4 verzeichneten Kunden ausschlieB3lich fiir PPORD-Zwecke hergestellt
oder eingefuhrt wird. Der Anmelder muss in seinem Anmeldungsdossier diese Kunden
zusammen mit deren Namen und Adressen angeben.

Auf Antrag kann die ECHA die Ausnahmefrist um bis zu funf weitere Jahre (bzw. 10 Jahre fur
Human- oder Tierarzneimittel oder Stoffe, die nicht in Verkehr gebracht werden) verlangern.
Der Anmelder muss das Forschungs- und Entwicklungsprogramm vorlegen, um nachzuweisen,
dass eine solche Verlangerung gerechtfertigt ist.

Die ECHA nimmt eine Vollstandigkeitsprufung der PPORD-Anmeldung vor. Mit der
Vollstandigkeitsprifung wird ermittelt, ob alle erforderlichen Informationselemente vorgelegt
wurden und die Zahlung der Geblhr eingegangen ist.

° In Artikel 7 Absatz 1 sind die Bedingungen festgelegt, unter denen fur Stoffe in Erzeugnissen eine
Registrierung benétigt wird.
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Wie in Artikel 9 Absatz 4 beschrieben, kann die ECHA entscheiden, Auflagen zu erteilen, durch
die gewahrleistet werden soll, dass der Stoff nur vom Personal der verzeichneten Kunden unter
angemessen kontrollierten Bedingungen gehandhabt und der breiten Offentlichkeit nicht
zuganglich gemacht wird, und dass nach Ablauf der Ausnahmefrist die verbleibenden Mengen
zur Entsorgung gesammelt werden. Zu diesem Zweck kann die ECHA einen Hersteller oder
Importeur eines Stoffes, der eine PPORD-Anmeldung eingereicht hat, aullerdem bitten,
zuséatzliche Informationen bereitzustellen, die zum Festlegen der Auflagen gemar Artikel 9
Absatz 4 notwendig sind. Ein Hersteller oder Importeur muss alle von der ECHA gemal Artikel
9 Absatz 4 erteilten Auflagen befolgen. Detaillierte oder spezielle Sachverhalte und Fragen zur
Forschung und Entwicklung kénnen Sie den Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung und die produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung (PPORD) unter folgender Adresse entnehmen:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 22, Artikel 3 Absatz 23, Artikel 9

2.2.4 Als registriert geltende Stoffe

Bestimmte Stoffe oder Verwendungen von Stoffen gelten als registriert. Eine Registrierung ist
damit fur diese Stoffe und Verwendungen nicht erforderlich. Dies gilt fir:

« Stoffe in Biozid-Produkten wie unten beschrieben und

« Stoffe in Pflanzenschutzmitteln wie unten beschrieben.

GleichermaRen wird eine Anmeldung gemaR Richtlinie 67/548/EWG?° (die sogenannte
Anmeldung fur neue Stoffe - NONS), die vor dem Inkrafttreten der REACH-Verordnung
vorgenommen wurde, als Registrierung angesehen.

2.2.4.1 Stoffe zur Verwendung in Biozid-Produkten

GemaR Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR) ist ein
~Wirkstoff* ein Stoff oder Mikroorganismus??, der eine Wirkung auf oder gegen
Schadorganismen entfaltet.

Biozid-Produkte kénnen aus lediglich einem Wirkstoff (mit oder ohne
Formulierungshilfsstoff(en)) oder aus einem Gemisch bestehen, das mehrere Wirkstoffe
enthalt.

Wirkstoffe, die zur Verwendung in Biozid-Produkten hergestellt oder eingefiihrt werden, gelten
in den folgenden Situationen als fur die Verwendungen in Biozid-Produkten registriert:

(1) Der Wirkstoff wurde gemaR Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR) genehmigt.

10 Richtlinie 67/548/EWG wurde am 1. Juni 2015 durch die CLP-Verordnung aufgehoben.

11 Es sei daran erinnert, dass Mikroorganismen nicht unter die Definition eines Stoffes nach REACH fallen
und damit nicht dem Anwendungsbereich der REACH-Verordnung unterliegen.
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(2) Der Wirkstoff wird derzeit im Rahmen des Uberprifungsprogramms fiir alte Wirkstoffe,
das unter Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG einleitet wurde und unter Artikel 89
der BPR fortgefuhrt wird, beurteilt.

Bitte ziehen Sie die Liste der zugelassenen Wirkstoffe auf der Website der ECHA unter
folgender Adresse heran: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-
substances

Um zu prufen, welche Wirkstoffe Teil des Uberprufungsprogramms sind, ziehen Sie bitte Teil |
von Anhang Il der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission heran.
Weitere Informationen Uiber das Uberprifungsprogramm kénnen Sie der folgenden Seite der
Website der ECHA entnehmen: http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-
reqgulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance

Eine Ausnahme von der Registrierung geméafl REACH gilt auch in den folgenden Fallen:

— Der Wirkstoff wird zur Verwendung in einem Biozid-Produkt, flr das eine vereinfachte
Zulassung gilt (Artikel 27 der BPR), hergestellt/eingefuhrt;

— Der Wirkstoff wird zur Verwendung in einem Biozid-Produkt, flr das eine vorlaufige
Zulassung gilt (Artikel 55 der BPR), hergestellt/eingefuhrt;

— Der Wirkstoff wird zur ausschlie3lichen Verwendung in einem Biozid-Produkt
hergestellt/eingefuhrt, das der Gegenstand von experimentellen Versuchen oder Tests
ist, die fur die Zwecke der wissenschaftlichen oder produkt- und verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung durchgefuhrt werden (Artikel 56 der BPR).

Zu beachten ist, dass nur Wirkstoffe als registriert gelten konnen und dass andere Stoffe,
die zur Produktion der Biozid-Produkte verwendet werden, registrierungspflichtig sind.

Es ist wichtig, anzumerken, dass der Stoff bei Verwendung in Nicht-Biozid-Produkten auch
dann registriert werden muss, wenn er die Definition eines Wirkstoffes gemalf Artikel 3 Absatz
1 Buchstabe c der BPR erfullt und von der vorstehend genannten Situation (1) oder (2)
abgedeckt ist.

Wenn ein Hersteller oder Importeur den Stoff zur Verwendung in Biozid-Produkten und Nicht-
Biozid-Produkten herstellt oder einfihrt, muss er fiir die Menge des Stoffes, die in Nicht-Biozid-
Produkten verwendet wird, eine Registrierung einreichen.

Sobald entschieden wurde, dass ein Wirkstoff nicht genehmigt ist, unterliegt die Herstellung
und Einfuhr des Stoffes denselben Registrierungspflichten wie alle anderen Stoffe im
Anwendungsbereich der REACH-Verordnung.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen quaternare Ammoniumverbindungen her.
50 Tonnen davon werden als Wirkstoff in Bioziden (z. B. Holzschutzmitteln) verwendet, und
der Wirkstoff wird in einem der unter (2) oben genannten Rechtsdokumente aufgefihrt. Die
ubrigen 50 Tonnen kommen als Tenside in Waschmitteln zum Einsatz. Die letztgenannte
Verwendung erfolgt in Nicht-Biozid-Produkten und muss daher registriert werden; die
erstgenannte Verwendung hingegen findet in Biozid-Produkten statt und gilt damit als
registriert.

Rechtsgrundlage: Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 16 der REACH-Verordnung, Artikel 57 der
BPR


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
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2.2.4.2 Stoffe zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln

Im Kontext von Pflanzenschutzmitteln sind Wirkstoffe!? als Stoffe einschlieRlich
Mikroorganismen® mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung gegen Schadorganismen oder
auf Pflanzen, Pflanzenteile oder Pflanzenerzeugnisse definiert.

Beistoffe im Kontext von Pflanzenschutzmitteln sind Stoffe oder Gemische, die in einem
Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoff verwendet werden, die aber weder Wirkstoffe noch
Safener noch Synergisten sind.

Safener sind Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzenschutzmittel beigefluigt werden,
um die phytotoxische Wirkung des Pflanzenschutzmittels auf bestimmte Pflanzen zu
unterdricken oder zu verringern.

Synergisten sind Stoffe oder Zubereitungen, die die Wirkung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe
in einem Pflanzenschutzmittel verstarken kdnnen. Ein Pflanzenschutzmittel kann sich aus
Wirkstoffen, Safenern oder Synergisten mit oder ohne Beistoffe zusammensetzen.

Wirkstoffe, die fur die Verwendung in Pflanzenschutzmitteln gemaf Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 hinsichtlich des Inverkehrbringens von Pflanzenschutzmitteln hergestellt oder
eingefuhrt werden, werden als gemafld der REACH-Verordnung (fur diese Verwendung)
registriert angesehen, wenn Folgendes zutrifft:

(1) Der Wirkstoff ist genehmigt und in der Durchfihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
der Kommission (Liste der genehmigten Wirkstoffe) enthalten oder

(2) nicht der Zulassungsantrag fir den Wirkstoff wird als zulassig gemaR Artikel 9 der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 erachtet.

Zu beachten ist, dass Mengen desselben Wirkstoffs, die fir andere Zwecke als in
Pflanzenschutzmitteln verwendet werden, nicht als registriert gelten, selbst wenn sie
genehmigt sind.

GemalR Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 unterliegen Synergisten und Safener ahnlichen
Genehmigungsanforderungen wie Wirkstoffe. Daher werden ausreichend Informationen tber
ihre Verwendung in Pflanzenschutzmitteln gesammelt, um sie im Rahmen der Rechtsvorschrift
Uber Pflanzenschutzmittel angemessen kontrollieren zu kénnen. Daher sollten sie ebenfalls
gemal Artikel 15 Absatz 1 als registriert angesehen werden, solange sie die darin festgelegten

12 Mit Wirkung vom 14. Juni 2011 hat Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 die Richtlinie 91/414/EWG
aufgehoben, sieht aber UbergangsmaRnahmen fiir die reibungslose Umstellung auf die neue
Gesetzgebung vor. Die Verweise in der REACH-Verordnung auf Richtlinie 91/414/EWG und die in deren
Rahmen verabschiedeten Rechtsvorschriften sollten daher als Verweise auf Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 und deren Ausfiihrungsbestimmungen ausgelegt werden. Aus diesem Grund beziehen sich die
Leitlinien auf die Definitionen und die geltenden gesetzlichen Anforderungen, die in Verordnung (EG) Nr.
1107/2009 festgelegt sind. Entnehmen Sie entsprechende Informationen bitte Artikel 2 Absatz 3
Buchstabe a, b, c und d der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009; dort sind die Definitionen fiur ,Safener”,
»Synergisten®, ,Beistoffe” und ,,Zusatzstoffe” angegeben.

13 Es gilt zu beachten, dass Mikroorganismen nicht unter die Definition eines Stoffes nach REACH fallen
und damit nicht dem Anwendungsbereich der REACH-Verordnung unterliegen.
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Anforderungen erfullen.

Da Beistoffe in Pflanzenschutzmitteln die Anforderungen von Artikel 15 Absatz 1 nicht erfillen
kénnen, gilt diese Bestimmung flr sie nicht, und sie missen somit registriert werden.

Zusatzstoffe sind keine Stoffe, die in Pflanzenschutzmitteln verwendet werden, sie kénnen
jedoch in Verkehr gebracht werden, um vom Anwender mit einem Pflanzenschutzmittel
vermischt zu werden. Sie kénnen daher nicht die Anforderungen von Artikel 15 Absatz 1
erfullen und mussen registriert werden.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen Kupfersulfat her. 50 Tonnen davon werden als
Wirkstoffe in Pestiziden verwendet, und der Wirkstoff ist genehmigt. Die Ubrigen 50 Tonnen
werden fur andere Zwecke verwendet. Die letztgenannte Verwendung erfolgt in Nicht-
Pflanzenschutzmitteln und muss daher registriert werden; die erstgenannte Verwendung
hingegen findet in Pflanzenschutzmitteln statt und gilt damit als registriert.

Die Kommission flhrt eine elektronische Liste der genehmigten (und nicht genehmigten)
Wirkstoffe; diese ist unter folgender Adresse abrufbar:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=DE

Rechtsgrundlage: Artikel 15 Absatz 1, Artikel 16

2.2.4.3 Nach Mafigabe der Richtlinie 67/548/EWG angemeldete Stoffe

Mit der Richtlinie 67/548/EWG wurde eine Anmeldepflicht fir sogenannte neue Stoffe
eingefuhrt, also fur Stoffe, die nicht im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) stehen. Das EINECS-Verzeichnis enthalt im Prinzip
alle Stoffe, die am 18. September 1981 in der Gemeinschaft auf dem Markt waren.

Anmeldungen gemal Richtlinie 67/548/EWG enthalten einen Groliteil der Informationen des
technischen Dossiers, das Registranten infolge der in der REACH-Verordnung
festgeschriebenen Registrierungspflicht zusammenstellen muissen. Dies ist der Grund, warum
derartige Anmeldungen als Registrierungen angesehen werden. Anmeldungen von
Stoffen nach Richtlinie 67/548/EWG werden im REACH-Kontext allgemein als ,,Anmeldungen
fur neue Stoffe* (Notification of New Substances, NONS) bezeichnet.

Die ECHA hat allen Anmeldungen eine Registrierungsnummer zugewiesen und verteilt diese auf
Antrag des Eigentumers der jeweiligen Anmeldung elektronisch Gber REACH-IT. Zu beachten
ist, dass die Registrierung auf dem Mengenbereich basiert, auf den bei der Anmeldung des
Stoffes Bezug genommen wurde. Sobald die tatsachliche Menge von diesem urspringlichen
Mengenbereich abweicht, muss der Registrant sein Registrierungsdossier aktualisieren, wie
dies in Abschnitt 7.4 der vorliegenden Leitlinien beschrieben ist.

Rechtspersonen wird empfohlen zu prifen, ob sie fir ihren Stoff bei einer zustédndigen Behorde
eines Mitgliedstaats eine Anmeldung gemal den nationalen Rechtsvorschriften zur Umsetzung
der Richtlinie 67/548/EWG eingereicht haben. In diesem Fall haben sie von der zustandigen
Behdrde eine offizielle Anmeldenummer erhalten. AuRerdem steht der Stoff dann auch in der
Européischen Liste der angemeldeten chemischen Stoffe (ELINCS).

Die Anmeldung nach Richtlinie 67/548/EWG war nur erforderlich, wenn ein Stoff in der EU in
Verkehr gebracht oder in die EU eingefuhrt wurde. Wenn ein Stoff lediglich in der EU
hergestellt, hier aber nicht in Verkehr gebracht wurde, ist keine Anmeldung erfolgt. Diese


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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Stoffe missen dann nach REACH registriert werden.

Herstellern oder Importeuren von Polymeren, die nach Richtlinie 67/548/EWG angemeldet
wurden, wird empfohlen, die Leitlinien zu Monomeren und Polymeren
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach) zu lesen. Darin finden sie
ausfuhrliche Informationen zu den Schritten, die sie zur Beantragung einer
Registrierungsnummer flr angemeldete Polymere ergreifen muissen.

Wichtig: Eine Anmeldung gemaf Richtlinie 67/548/EWG erfolgt namentlich, so
dass nur der Anmelder selbst davon profitiert, als registriert zu gelten. Wer aul3er
ihm den Stoff herstellt oder einfuhrt, diesen aber nicht angemeldet hat, muss ihn
registrieren, sofern keine andere Ausnahmeregelung dafur geltend gemacht
werden kann.

Rechtsgrundlage: Artikel 24

2.2.5 Pflichten im Zusammenhang mit der Registrierung von
Zwischenprodukten

Die REACH-Verordnung enthalt, wie bereits oben in Abschnitt 2.2.2.5 erlautert, spezielle
Pflichten fur Zwischenprodukte. Fir isolierte Zwischenprodukte gelten, im Unterschied zu nicht
isolierten Zwischenprodukten, die nicht in den Anwendungsbereich der REACH-Verordnung
fallen, je nach den Herstellungs- und Verwendungsbedingungen reduzierte Anforderungen.

REACH unterscheidet zwischen den folgenden Arten von isolierten Zwischenprodukten:

« standortinterne isolierte Zwischenprodukte
« transportierte isolierte Zwischenprodukte

Ein standortinternes isoliertes Zwischenprodukt ist ein Zwischenprodukt, das die Kriterien
eines nicht isolierten Zwischenprodukts nicht erfillt, dessen Herstellung und die Synthese
eines anderen Stoffes/anderer Stoffe aus ihm am selben, von einer oder mehreren
Rechtspersonen betriebenen Standort durchgefuhrt wird (Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe b).

Ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt ist ein Zwischenprodukt, das die Kriterien
eines nicht isolierten Zwischenprodukts nicht erfullt und an andere Standorte geliefert oder
zwischen diesen transportiert wird (Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe c).

Hersteller oder Importeure, die ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt in einer Menge
von 1 Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einfUhren, mussen ihren Stoff geméafll REACH
registrieren. Moglicherweise kdnnen sie dabei aber von reduzierten
Registrierungsanforderungen profitieren, vorausgesetzt, die Herstellung und Verwendung des
Stoffes erfolgt unter streng kontrollierten Bedingungen. Fur den Fall, dass der Registrant die
Einhaltung der streng kontrollierten Bedingungen nicht nachweisen kann, muss er die in
REACH festgeschriebenen Standardregistrierungsanforderungen erfullen. Die
Registrierungsanforderungen hdngen dabei davon ab, ob es sich beim isolierten
Zwischenprodukt um ein standortinternes oder ein transportiertes Zwischenprodukt handelt.
Zu beachten ist, dass isolierte Zwischenprodukte von einer Ausnahmeregelung von der
Registrierungspflicht nach REACH profitieren kénnen, sofern die Bedingungen fur die
Ausnahmeregelung erflllt werden.

Der Einfachheit halber werden isolierte Zwischenprodukte im Rahmen dieser Leitlinien lediglich


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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als ,,Zwischenprodukte” bezeichnet. Ausfuhrlichere Informationen sind den Leitlinien zu
Zwischenprodukten unter http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-
reach zu entnehmen. Diese Leitlinien helfen potenziellen Registranten von Zwischenprodukten
bei der Beurteilung, ob die Herstellungs- und Verwendungsbedingungen die Anforderungen
erfullen, die an streng kontrollierte Bedingungen gestellt werden. AuBerdem enthalten die
Leitlinien eine ausfuhrliche Beschreibung der Registrierungsanforderungen.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 15, Artikel 17, Artikel 18

2.2.6 Berechnung der zu registrierenden Menge

In den folgenden Abschnitten wird erlautert, wie anhand der verwendeten Menge (Tonnen pro
Jahr) zu entscheiden ist, ob fiir einen Stoff eine Registrierung abgegeben werden muss, welche
Informationsanforderungen zu erfullen sind und wie, im Fall vorregistrierter Phase-in-Stoffe,
ermittelt werden kann, wann die Registrierung des Stoffes féllig ist.

Nach REACH muss ein Stoff, der in einer Menge von 1 Tonne pro Jahr hergestellt oder
eingefuhrt wird (oder der unter bestimmten Bedingungen in einem Erzeugnis in einer Menge
von Uber 1 Tonne pro Jahr vorhanden ist) registriert werden, sofern keine Ausnahmeregelung
gilt. Das heil3t, die Pflicht zur Registrierung leitet sich aus der Menge des Stoffes ab, der
hergestellt oder eingefuhrt wird (oder der, sofern zutreffend, in einem Erzeugnis vorhanden
ist).

Nach der Menge des Stoffes richtet sich auch, welche Informationen im Registrierungsdossier
eingereicht werden mussen. In der REACH-Verordnung sind vier Mengenbereiche (1 Tonne bis
<10 Tonnen, 10 bis <100 Tonnen, 100 bis <1 000 Tonnen, 1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr)
und die Standarddatenanforderungen fur jeden dieser Mengenbereiche definiert. Sobald die
Menge des Stoffes den unteren Grenzwert eines Mengenbereichs erreicht, gelten die
Standarddatenanforderungen fur diesen Mengenbereich. Welche Standarddaten abhangig vom
Mengenbereich jeweils eingereicht werden mussen, wird ausfihrlich in Abschnitt 4.1 erlautert.

Die Menge des Stoffes hat auBerdem Einfluss darauf, wann das Registrierungsdossier flr einen
Stoff fallig ist (siehe Abschnitt 3.2 der vorliegenden Leitlinien, in dem das Verfahren zur
Vorregistrierung von Phase-in-Stoffen beschrieben wird). Prinzipiell gilt zwar, dass Stoffe in der
EU erst hergestellt oder in Verkehr gebracht werden dirfen, wenn sie zuvor registriert wurden,
die REACH-Verordnung enthalt aber Ubergangsregelungen fur die Registrierung bestimmter
Stoffe, die bereits auf dem Markt waren, sofern diese vorregistriert wurden (die sogenannten
Phase-in-Stoffe). Diese Ubergangsregelungen sind mit verschiedenen Fristen fur die
Registrierung von Phase-in-Stoffen verbunden, wobei sich diese Fristen nach den Gefahren des
Stoffes und der jahrlich hergestellten oder eingefuhrten Menge richten (siehe Abschnitt 2.3.2).

2.2.6.1 Berechnung der Menge bei Ausnahmeregelungen

Grundsatzlich muss ein potenzieller Registrant die Gesamtmenge des von ihm hergestellten
oder eingefuihrten Stoffes (Tonnen pro Jahr) berechnen und anhand dieser Menge entscheiden,
ob und fur welchen Mengenbereich eine Registrierung einzureichen ist. Wenn aber fur den
Stoff Ausnahmen von der Registrierungspflicht gelten (beispielsweise in Lebensmitteln
oder Arzneimitteln oder zu PPORD-Zwecken wie in den Beispielen unten), muss der potenzielle
Registrant diese Menge bei der Berechnung der zu registrierenden Menge nicht
berucksichtigen.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ausfuhrliche Informationen zu den verschiedenen Ausnahmeregelungen sind in den
Abschnitten oben zu finden.

Beispiel 1: Verwendung in Arzneimitteln

Stellt ein Unternehmen einen Stoff zur Verwendung in einem Arzneimittel her, muss es den
Stoff fur diese Verwendung nicht registrieren. Es ist jedoch mdglich, dass dieses
Unternehmen oder seine Kunden denselben Stoff gleichzeitig anderweitig
verwendet/verwenden. Um seine Registrierungspflichten nach REACH zu ermitteln, muss das
Unternehmen die Mengen fir diese anderen Verwendungen bestimmen. Angenommen, das
Unternehmen stellt im Jahr X 120 Tonnen Magnesiumhydroxid her. 70 Tonnen davon werden
in Arzneimitteln und 50 Tonnen zur Formulierung eines Gemischs verwendet. Die 50 Tonnen,
die fur die Formulierung des Gemischs verwendet werden, unterliegen den
Registrierungsbestimmungen der REACH-Verordnung, wahrend die 70 Tonnen, die in
Arzneimitteln verwendet werden, von der Registrierungspflicht nach REACH ausgenommen
sind.

Beispiel 2: Verwendung zu PPORD-Zwecken

Stellt ein Unternehmen 11 Tonnen eines Stoffes pro Jahr her, von denen 2 Tonnen in der
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung (PPORD) verwendet werden,
sind fur die Registrierungspflicht die 9 Tonnen entscheidend, die nicht fur PPORD-Zwecke
verwendet werden. Aullerdem muss das Unternehmen fur die 2 Tonnen, die fur PPORD-
Zwecke verwendet werden, ein PPORD-Anmeldungsdossier einreichen.

2.2.6.2 Berechnung der Menge bei Zwischenprodukten

Neben der Prufung der Ausnahmeregelungen von der Registrierungspflicht muss der
potenzielle Registrant auch Uberlegen, ob der Stoff, den er zu registrieren beabsichtigt, als
Zwischenprodukt verwendet und unter streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und
verwendet wird (siehe vorherigen Abschnitt 2.2.5). Ist dies der Fall, kann er von den
reduzierten Informationsanforderungen profitieren, die fir Zwischenprodukte festgelegt
wurden, und er muss nicht den vollstdndigen Satz an Daten vorlegen, die bei einer
Standardregistrierung verlangt werden. Erfolgt die Herstellung oder Verwendung des
Zwischenprodukts nicht unter streng kontrollierten Bedingungen, muss der potenzielle
Registrant ein Standardregistrierungsdossier einreichen und die Informationsanforderungen fur
den Mengenbereich erfillen, den er fur das Zwischenprodukt zu registrieren beabsichtigt.

Bei Dossiers, die die Verwendung eines Stoffes als Zwischenprodukt sowohl unter streng
kontrollierten Bedingungen als auch als Zwischenprodukt ohne Einhaltung streng kontrollierter
Bedingungen und/oder als Nicht-Zwischenprodukt enthalten, richten sich die
Informationsanforderungen nach der Menge der Verwendung als Nicht-Zwischenprodukt und
als Zwischenprodukt, die nicht unter streng kontrollierten Bedingungen erfolgt.

Beispiel: Fur das Registrierungsdossier zu berucksichtigende Menge bei
Zwischenprodukten

Ein Unternehmen stellt pro Jahr 2 300 Tonnen von Stoff A her, von denen 1 700 Tonnen als
Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen und weitere 600 Tonnen flr
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andere, nicht von der Registrierungspflicht ausgenommene Zwecke verwendet werden. Das
Unternehmen wird somit nur ein Registrierungsdossier fur Stoff A einreichen, das die

1 700 Tonnen, die als Zwischenprodukt verwendet werden, und die 600 Tonnen abdeckt, die
far andere Zwecke zum Einsatz kommen. Die Informationsanforderungen fur das
Registrierungsdossier richten sich dabei aber nur nach den 600 Tonnen, da fir die
Verwendung als Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen lediglich ein
begrenzter Satz an Daten vorzulegen ist. Das bedeutet, dass die Grundlage fur dieses Dossier
die in REACH festgeschriebenen Informationsanforderungen fir den Mengenbereich 100 bis

1 000 Tonnen sind. Die Tatsache, dass der Stoff auch als Zwischenprodukt unter streng
kontrollierten Bedingungen verwendet wird, ist im Dossier ebenfalls anzugeben. AuRerdem ist
die Menge von 1 700 Tonnen, die als Zwischenprodukt verwendet wird, im Dossier zu
dokumentieren.

2.2.6.3 Berechnung der Gesamtmenge

In allen Fallen ist es erforderlich, die Gesamtmenge (Tonnen pro Jahr) des Stoffes zu
berechnen, die der betreffende Registrant herzustellen oder einzufuhren beabsichtigt und die
nicht von der Registrierungspflicht ausgenommen ist. Wie oben erlautert, richten sich nach
dieser Gesamtmenge die im Registrierungsdossier einzureichenden Daten, und im Falle eines
vorregistrierten Phase-in-Stoffes leitet sich daraus auch die Registrierungsfrist ab (siehe
Abschnitt 2.3.2 und 3.2 zu Phase-in-Stoffen). Zu beachten ist, dass bei der Festlegung der
Informationsanforderungen fur kombinierte Registrierungen von Stoffen, die als
Zwischenprodukte unter streng kontrollierten Bedingungen und zu anderen Zwecken
verwendet werden (siehe Beispiel oben), die als Zwischenprodukt verwendete Menge nicht
berucksichtigt werden muss. Die Frist, bis zu der die Registrierung des Stoffes erfolgen muss,
richtet sich jedoch in jedem Fall nach der Gesamtmenge, also der Menge, die als
Zwischenprodukt verwendet wird, plus der Menge, die zu anderen Zwecken verwendet wird.

Fur den Fall, dass ein Registrant ein und denselben Stoff an mehreren Betriebsstatten herstellt
und/oder einfuihrt, die zu ein und derselben Rechtsperson gehdren, entspricht die Menge des
Zu registrierenden Stoffes der Gesamtmenge des Stoffes, der an den verschiedenen
Betriebsstatten hergestellt und/oder eingefuhrt wird, da die Betriebsstatten keine
eigenstandigen Rechtspersonen darstellen.

Wird ein Stoff in mehreren Gemischen eingefiihrt, sind die in den einzelnen Gemischen
vorhandenen (nach der Definition in Abschnitt 2.2.6.4 berechneten) Mengen zu addieren.

Wird ein Stoff in mehreren Erzeugnissen eingefihrt, aus denen er freigesetzt werden soll,
muss der potenzielle Registrant sdmtliche in diesen Erzeugnissen enthaltenen Mengen des
Stoffes addieren. Dabei muss er nur die Erzeugnisse einbeziehen, aus denen der Stoff
freigesetzt werden soll. Wenn ein Stoff aus einem Erzeugnis freigesetzt werden soll, muss die
in diesem Erzeugnis enthaltene Gesamtmenge gezahlt werden, und nicht nur die Menge, die
far die Freisetzung vorgesehen ist. Falls der Stoff bereits flr diese Verwendung von
irgendeinem Registranten in der EU registriert wurde, ist der Importeur der Erzeugnisse von
der Registrierungspflicht befreit.

Beispiel: Fuhrt ein Unternehmen X pro Jahr die drei Erzeugnisse A, B und C ein, in denen

jeweils 60 Tonnen des Stoffes enthalten sind, wobei:

- in Erzeugnis A der Stoff nicht freigesetzt werden soll,

- in Erzeugnis B der Stoff freigesetzt werden soll und unter normalen Bedingungen 40 der
60 Tonnen freigesetzt werden,

- in Erzeugnis C der Stoff freigesetzt werden soll und unter normalen Bedingungen 10 der
60 Tonnen freigesetzt werden,

muss Unternehmen X die Gesamtmenge des Stoffes in den Erzeugnissen B und C
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registrieren. Dies sind dann 120 Tonnen, womit die Menge im Mengenbereich 100 bis 1 000
Tonnen liegt. Diese Registrierung muss aber nur erfolgen, wenn der Stoff nicht bereits von
einem anderen Registranten fiir diese Verwendung registriert wurde.

Wenn der potenzielle Registrant einen Stoff herstellt oder einfihrt und gleichzeitig ein
Erzeugnis produziert, aus dem der Stoff freigesetzt werden soll, muss er die Menge des Stoffes
registrieren, die er herstellt oder einfuhrt. Fur die Menge des Stoffes im Erzeugnis muss er
keine separate Registrierung einreichen. Die Registrierung fur den hergestellten oder
eingefuhrten Stoff muss aber dennoch eine Beschreibung der Aufnahme des Stoffes in das
Erzeugnis als identifizierte Verwendung enthalten, und diese Verwendung muss im
Stoffsicherheitsbericht bewertet werden (siehe Abschnitt 5.3 der vorliegenden Leitlinien).
Weitere Informationen zu den Anforderungen fur die Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen
sind den Leitlinien zu den Anforderungen fir Stoffe in Erzeugnissen unter
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu entnehmen.

2.2.6.4 Berechnung der in Gemischen oder Erzeugnissen enthaltenen Menge
eines Stoffes

Bei Stoffen, die in Gemischen oder Erzeugnissen enthalten sind, kdnnen folgende Situationen
eintreten:

Menge eines Stoffes in einem Gemisch

Zur Berechnung der Menge eines Stoffes in einem Gemisch ist die Gesamtmenge des Gemischs
mit dem Anteil des betreffenden Stoffbestandteils zu multiplizieren. Dieser Wert kann
beispielsweise dem Sicherheitsdatenblatt des Gemischs entnommen werden. Wenn nur ein
Bereich von Konzentrationen des Stoffes im Gemisch bekannt ist, ist unter Verwendung des
hdchstmdglichen Inhalts dieses Stoffes im Gemisch die H6chstmenge des Stoffes zu
berechnen. Liegen keine genaueren Angaben zur Zusammensetzung vor, kann dies die einzige
Moglichkeit sein sicherzustellen, dass die Registrierungsanforderungen erfullt werden.

Menge eines Stoffes in einem Erzeugnis

Bei Erzeugnissen, die einen Stoff enthalten, der unter normalen oder vernunftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll, gilt:

« wenn der Massenprozent-Gehalt dieses Stoffes bekannt ist, ist dieser Wert mit der
Gesamtmasse des produzierten und/oder eingefuhrten Erzeugnisses zu multiplizieren;
oder

« wenn das Gewicht des Stoffes je Erzeugniseinheit bekannt ist, ist dieser Wert mit der
Gesamtanzahl der eingefuhrten Erzeugnisse zu multiplizieren.

Ausfuhrlichere Informationen sind den Leitlinien zu den Anforderungen fir Stoffe in
Erzeugnissen zu entnehmen.

2.2.6.5 Berechnung der Menge bei Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffen

Bei einer Registrierung muss der Registrant die Menge in Tonnen melden, die er pro Jahr
herstellt oder einfuhrt. Die REACH-Verordnung enthalt verschiedene Methoden zur Ermittlung
der Tonnen pro Jahr (Artikel 3 Absatz 30), deren Anwendung davon abhangt, ob ein Stoff ein
Phase-in-Stoff oder ein Nicht-Phase-in-Stoff ist. Definitionen, was Phase-in-Stoffe und was
Nicht-Phase-in-Stoffe sind, sind in den Abschnitten 2.3.1.1 bzw. 2.3.1.2 zu finden.

Berechnung der Tonnen pro Jahr fir die Registrierung von Nicht-Phase-in-Stoffen

Bei der in einem Registrierungsdossier zu meldenden Anzahl von Tonnen eines Nicht-Phase-in-


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Stoffes pro Jahr handelt es sich um die Menge in Tonnen, die im Kalenderjahr (1. Januar—

31. Dezember) der Registrierung schatzungsweise hergestellt und/oder eingefiihrt werden
wird. Wenn die Herstellung erst zu einem spateren Zeitpunkt in einem Kalenderjahr beginnt,
kénnen die Registrierungsdossiers die erwartete Anzahl von Tonnen fur ein volles Kalenderjahr
anstatt fur die verbleibenden Monate des ersten Kalenderjahrs abdecken. So wird vermieden,
dass fur das zweite Jahr sehr schnell eine Aktualisierung des Registrierungsdossiers
erforderlich wird.

Berechnung der Tonnen pro Jahr fir die Registrierung von Phase-in-Stoffen

Bei Phase-in-Stoffen, die in mindestens drei aufeinanderfolgenden Jahren eingefuihrt oder
hergestellt wurden, mussen die Tonnen pro Jahr fur Registrierungszwecke auf der Grundlage
des Durchschnitts der Tonnenmengen berechnet werden, die in den drei unmittelbar
vorhergehenden Kalenderjahren hergestellt oder eingefuhrt wurden. Wurde der Stoff nicht in
drei aufeinanderfolgenden Jahren hergestellt oder eingefihrt, ist die Anzahl der Tonnen zu
verwenden, die in einem Kalenderjahr hergestellt oder eingefihrt wurde. Diese Regelung
wurde erlassen, um Situationen zu verhindern, in denen ein pldtzlicher Anstieg der Nachfrage
dazu fuhren wirde, dass die Registrierungspflichten nicht erfullt werden kdnnen. Bei
vorregistrierten Phase-in-Stoffen, die in drei aufeinanderfolgenden Jahren hergestellt oder
importiert wurden, bestimmen die Tonnen pro Jahr (berechnet als Durchschnittswert Uber drei
Jahre) die Frist fur die Registrierung (siehe Abschnitt 2.3 und 3.2 der vorliegenden Leitlinien,
in denen das Verfahren zur Vorregistrierung von Phase-in-Stoffen beschrieben wird).
Ausfuhrliche Beispiele dazu, wie die Tonnen pro Jahr und die Registrierungsfrist fur Phase-in-
Stoffe zu ermitteln sind, kdnnen in Abschnitt 2.3.2 nachgelesen werden.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 30, Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe ¢
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2.3 Wann muss die Registrierung erfolgen?

Ziel: In diesem Kapitel kdnnen sich potenzielle Registranten dariiber informieren,
wann sie ihre Registrierungen bei der ECHA einreichen missen. Dabei wird
ausfuhrlich erlautert, was Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffe sind und welche
Fristen fur die Registrierung gelten.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

UNTERSCHIED PHASE-IN STOF>\ KREGISTRIERUNGSFRISTEI\N

f NICHT-PHASE-IN STOFFE >

\ \ )
\\ Abschnitt 2.3.1 / \\ Abschnitt 2.3.2 /

WANN REGISTRIEREN?

/ Phase-in-Stoffe [ NIcht—Phase—in—Stofﬂ}

«—I—> . |

Abschnltt 2.3.1. 1/ \\\Abschnltt 2.3.1.2/

Siehe Abschnitt
3.2
zu
Vorregistrierungen

Siehe Abschmit
3.4
zu Anfragen.

2.3.1 Phase-in-Stoffe vs. Nicht-Phase-in-Stoffe

2.3.1.1 Phase-in-Stoffe

Die REACH-Verordnung enthalt eine spezielle Ubergangsregelung fir Stoffe, die, unter
bestimmten Bedingungen, bereits vor dem Inkrafttreten der REACH-Verordnung am 1. Juni
2007 hergestellt oder in Verkehr gebracht wurden und die nicht nach Richtlinie 67/548/EWG
angemeldet wurden. Fir diese Stoffe kann die Registrierung innerhalb der in der REACH-
Verordnung vorgesehenen und in Abschnitt 2.3.2 beschriebenen Fristen eingereicht werden.

Solche Stoffe werden Phase-in-Stoffe genannt, weil sie im Laufe der Zeit in unterschiedlichen
Phasen und nicht alle unmittelbar sofort registriert werden mussen.

Eine Voraussetzung, um von den Ubergangsregelungen bei der Registrierung
profitieren zu kénnen, ist, dass der Phase-in-Stoff zwischen dem 1. Juni 2008 und
dem 1. Dezember 2008 vorregistriert wurde. Fur Phase-in-Stoffe, die nach dem

1. Dezember 2008 erstmalig hergestellt oder eingefuhrt werden, kann unter
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bestimmten Bedingungen eine spate Vorregistrierung genutzt werden.

Weitere Informationen zur Vorregistrierung von Phase-in-Stoffen sind in Abschnitt 3.2 zu
finden.

Phase-in-Stoffe sind Stoffe, auf die mindestens eines der folgenden Kriterien zutrifft:

« Der Stoff ist im Européischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen
Stoffe (EINECS) aufgefuhrt (Artikel 3 Absatz 20 Buchstabe a). Das EINECS-Verzeichnis
enthalt im Prinzip alle Stoffe, die am 18. September 1981 in der Gemeinschaft auf dem
Markt waren. Diese Stoffe werden auch als ,Altstoffe* bezeichnet. Die vollstandige,
erschopfende Liste ist Teil des EG-Verzeichnisses, das auf der Website der ECHA zur
Verfugung steht: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Zu
beachten ist, dass dieses Verzeichnis ,,eingefroren* wurde und ihm damit weder Stoffe
hinzugefugt noch Stoffe daraus entfernt werden kénnen.

« Der Stoff wurde in einem der derzeitigen Mitgliedstaaten der EU mindestens einmal
nach dem 31. Mai 1992 (15 Jahre vor Inkrafttreten der REACH-Verordnung) hergestellt,
jedoch vom Hersteller oder Importeur in der EU nicht in Verkehr gebracht; dies muss
vom Hersteller oder Importeur durch Unterlagen nachgewiesen werden. Als Nachweis
konnen beispielsweise Bestellscheine, Bestandslisten oder andere Unterlagen dienen,
die sich unzweifelhaft bis zu einem Zeitpunkt nach dem 31. Mai 1992 zuruckverfolgen
lassen. Wenn der Stoff vom Hersteller oder Importeur in Verkehr gebracht worden
wére, ware er normalerweise nach der Richtlinie 67/548/EWG angemeldet worden und
wurde somit als registriert gelten.

« Der Stoff wurde vor dem 1. Juni 2007 vom Hersteller oder Importeur in einem der
derzeitigen Mitgliedstaaten der EU in Verkehr gebracht, und es handelt sich dabei um
ein sogenanntes ,,Nicht-langer-Polymer* (NLP). Ein NLP ist ein Stoff, der geman
Artikel 8 Absatz 1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung
aufgrund der Anderung durch die Richtlinie 79/831/EWG als angemeldet galt (und
deshalb nach dieser Richtlinie nicht angemeldet werden musste), aber der REACH-
Definition eines Polymers nicht entspricht. Auch in diesem Fall muss der Hersteller oder
Importeur durch Unterlagen belegen, dass er den Stoff in Verkehr gebracht und dass es
sich um ein NLP gehandelt hat und dass der Stoff von einem Hersteller oder Importeur
zwischen dem 18. September 1981 und 31. Oktober 1993 (jeweils einschliel3lich) in
Verkehr gebracht wurde. Als Nachweis kénnen beispielsweise Bestellscheine,
Bestandslisten, Etiketten, Sicherheitsdatenblatter oder andere Unterlagen dienen, die
sich unzweifelhaft bis zu einem Zeitpunkt zwischen dem 18. September 1981 und dem
31. Oktober 1993 zuruckverfolgen lassen. Eine nicht erschopfende Liste der Nicht-
langer-Polymere steht unter http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-
inventory zur Verfugung. Diese dient lediglich der Information.

Die Ubergangsregelungen fur Phase-in-Stoffe gilt auch fiir standortinterne und transportierte
isolierte Zwischenprodukte sowie fiir Stoffe in Erzeugnissen, die registriert werden mussen.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 20

2.3.1.2 Nicht-Phase-in-Stoffe

Alle Stoffe, die keines der im vorherigen Abschnitt fur Phase-in-Stoffe genannten Kriterien
erfullen, gelten als Nicht-Phase-in-Stoffe. Nicht-Phase-in-Stoffe kommen nicht in den
Genuss der fiir Phase-in-Stoffe festgelegten Ubergangsregelungen, d. h., sie miissen registriert
werden, bevor sie hergestellt, eingefuhrt oder in der EU in Verkehr gebracht werden durfen,


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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aulRer sie wurden bereits nach Richtlinie 67/548/EWG angemeldet (siehe Abschnitt 2.2.4.3).

Wichtig ist, dass vor der Registrierung von Nicht-Phase-in-Stoffen zunachst ein
Anfragedossier einzureichen ist. Damit soll festgestellt werden, ob fir diesen Stoff bereits
eine Registrierung oder eine andere Anfrage eingereicht wurde, sodass die Mechanismen der
gemeinsamen Nutzung von Daten greifen kénnen. Weitere Informationen zu Anfragen und zur
gemeinsamen Nutzung von Daten sind in Abschnitt 3.4 zu finden.

2.3.2 Registrierungsfristen

Stoffe, die unter den Anwendungsbereich der REACH-Verordnung fallen und nicht von der
Registrierungsfrist ausgenommen sind, muissen registriert werden, bevor sie hergestellt,
eingefuhrt oder in Verkehr gebracht werden kénnen. Fur Phase-in-Stoffe und Nicht-Phase-in-
Stoffe gelten unterschiedliche Fristen fur die Registrierung.

Nicht-Phase-in-Stoffe und Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden, missen vor ihrer
Herstellung oder Einfuhr registriert werden.

Auf Phase-in-Stoffe, die pro Jahr in einer Menge von 1 Tonne oder mehr hergestellt oder
eingefuhrt werden und die zwischen dem 1. Juni 2008 und dem 1. Dezember 2008 (jeweils
einschliel3lich) vorregistriert wurden, werden die Registrierungsbestimmungen stufenweise
angewandt, um den Ubergang auf das REACH-System zu erleichtern.

Die Ubergangsregelungen sehen verschiedene Fristen fiir die Registrierung vor, ohne dass die
Herstellung oder Einfuhr dieser Stoffe unterbrochen werden muss.

Die Fristen fur die Registrierung von Phase-in-Stoffen richten sich nach der hergestellten oder
eingefuhrten Menge pro Hersteller oder Importeur oder Produzent der Erzeugnisse. Dem liegt
die Uberlegung zugrunde, dass von chemischen Stoffen, die in groReren Mengen hergestellt
werden, haufig ein gréflReres Risiko fur Mensch und Umwelt ausgehen dirfte. Eine héhere
Prioritat wurde auch besorgniserregenderen Stoffen zugewiesen, wie beispielsweise
krebserzeugenden, erbgutverdndernden und fortpflanzungsgefdhrdenden Stoffen (CMR) und
Stoffen, die sehr giftig fir Wasserorganismen sind und in Gewassern langfristig schadliche
Wirkungen haben kdnnen (Einstufung als R 50/53).

Tabelle 1 auf der nachsten Seite enthéalt die Fristen fur Phase-in-Stoffe nach Inkrafttreten
der Verordnung (nur gultig, wenn der Stoff vorregistriert wurde).

Tabelle 1: Fristen fur die Registrierung von Phase-in-Stoffen

Frist fur das Einreichen des Stoffkriterien

Registrierungsdossiers bei der

ECHA

30. November 2010 Phase-in-Stoffe, die nach dem 1. Juni 2007 mindestens

um 23:59:59 (GMT) einmal in einer Menge von 1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr
(spatestens) und pro Hersteller oder Importeur in der EU hergestellt oder

dorthin eingefuhrt werden

30. November 2010 Phase-in-Stoffe, die gemal der Richtlinie 67/548/EWG als
um 23:59:59 (GMT) krebserzeugend, erbgutverandernd oder
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(spatestens) fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie 1 oder 2
eingestuft* sind und nach dem 1. Juni 2007 mindestens
einmal in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und
pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft
hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden

30. November 2010 Phase-in-Stoffe, die gemal der Richtlinie 67/548/EWG nach
um 23:59:59 (GMT) R 50/53 (,,sehr giftig fur Wasserorganismen*, ,kann in
(spéatestens) Gewassern langfristig schadliche Wirkungen haben®)

eingestuft sind und nach dem 1. Juni 2007 mindestens
einmal in einer Menge von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr
und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft
hergestellt oder dorthin eingefuhrt werden

31. Mai 2013 Phase-in-Stoffe, die mindestens einmal nach dem 1. Juni
um 23:59:59 (GMT) 2007 in einer Menge von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr
(spatestens) und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft

hergestellt oder dorthin eingefuhrt werden

31. Mai 2018 Phase-in-Stoffe, die mindestens einmal nach dem 1. Juni
um 23:59:59 (GMT) 2007 in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und
(spatestens) pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft

hergestellt oder dorthin eingefuhrt werden

Abbildung 4 auf der nachsten Seite enthalt eine grafische Darstellung der
Registrierungsfristen.

14 GemaR der Richtlinie 67/548/EWG eingestuft* bezieht sich auf Stoffe, die in Anhang VI der CLP-
Verordnung mit einer harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung aufgefuhrt werden, und Stoffe, die
vom Registranten selbst eingestuft wurden.
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Abbildung 4: Registrierungsfristen

Fur den Hersteller oder Importeur eines Phase-in-Stoffes hangt die Registrierungsfrist somit
von den oben genannten Kriterien ab.

Wie in Abschnitt 2.2.6.5 erlautert, werden die ,,Tonnen pro Jahr* bei Phase-in-Stoffen, die in
mindestens drei aufeinanderfolgenden Jahren eingefuhrt oder hergestellt wurden, auf der
Grundlage der durchschnittlichen Menge in den drei unmittelbar vorhergehenden
Kalenderjahren berechnet. Wurde der Stoff nicht in drei aufeinanderfolgenden Jahren
hergestellt oder eingefiuhrt, ist wie bei Nicht-Phase-in-Stoffen die Menge in einem Kalenderjahr
zu verwenden.

Zu beachten ist, dass sich die Frist fur die Registrierung nach der héchsten Menge
pro Jahr (berechnet als Durchschnitt der drei unmittelbar vorhergehenden Jahre
oder ggf. pro Kalenderjahr) richtet, die nach dem 1. Juni 2007 hergestellt oder
eingefuhrt wurde. Die Informationsanforderungen basieren jedoch auf der im Jahr
der Registrierung berechneten Drei-Jahres-Durchschnittsmenge (Beispiele siehe
nachste Seite).

Die folgenden Beispiele zeigen, wie die Registrierungsfrist fur vorregistrierte Phase-in-Stoffe
auf der Grundlage der Jahresmenge zu berechnen ist (also auf Grundlage des Durchschnitts
der drei unmittelbar vorhergehenden Jahre).
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Beispiel 1:

Unternehmen X musste seine Registrierungsfrist ermitteln. Zu diesem Zweck musste
Unternehmen X jedes Jahr seine Jahresmenge als Durchschnitt der drei unmittelbar
vorhergehenden Jahre berechnen (z. B. fur 2007 der Durchschnitt im Zeitraum 2004-2006).
Die Frist fur die Registrierung richtet sich nach der héchsten berechneten Menge (mit
Beginn 2007).

Auf der Grundlage der vorstehenden Herstellungsprognosen ermittelte Unternehmen X,
dass es bis zum 31. Mai 2013 einen Phase-in-Stoff registrieren musste (da die erwartete
Herstellungsmenge im Bereich von 100 bis 1 000 Tonnen lag). Im Registrierungsdossier
musste die Menge fur 2013 (berechnet als der Durchschnitt im Zeitraum 2010-2012)
gemeldet werden, und diese Menge bildete die Grundlage fur die
Informationsanforderungen. Hatte die berechnete Menge 1 000 Tonnen erreicht, ware die
Registrierung bis zum 1. Dezember 2010 fallig gewesen. Ware dies im Jahr 2011 oder 2012
der Fall gewesen, ware die Registrierung ohne Verzdégerung fallig gewesen.

Sobald der Stoff registriert ist, muss Unternehmen X in jedem Kalenderjahr die Menge
ermitteln. Ein Beispiel: Wenn die Menge allein im Jahr 2017 1 000 Tonnen erreicht, muss
Unternehmen X eine Aktualisierung einreichen und die zusatzlichen
Informationsanforderungen gemafl Anhang X der REACH-Verordnung erfillen.

Beispiel 2:

Wenn die von Unternehmen Y hergestellte Menge im Jahr 2009 120 Tonnen betrug
(berechnet als Drei-Jahres-Durchschnitt) und danach auf eine Menge von weniger als 100
Tonnen zuriickging, musste Unternehmen Y trotzdem bis zum 31. Mai 2013 die
Registrierung vornehmen, da der Stoff nach dem 1. Juni 2007 mindestens einmal in einer
Menge von 100 Tonnen oder mehr hergestellt wurde. Die im Registrierungsdossier zu
meldende Menge war die Menge fiir 2013, die sich aus dem Durchschnitt des Zeitraums
2010-2012 errechnete. Diese Menge bestimmte die Informationsanforderungen fur die
Registrierung.

Beispiel 3:

Die von Unternehmen Z hergestellte Menge betrug 60 Tonnen im Jahr 2010, 90 Tonnen im
Jahr 2011, 140 Tonnen im Jahr 2012 und 200 Tonnen im Jahr 2013. Der Drei-Jahres-
Durchschnitt im Jahr 2013 betrug jahrlich 97 Tonnen, aber der Drei-Jahres-Durchschnitt im
Jahr 2014 lag bei jahrlich 144 Tonnen. In diesem Fall musste Unternehmen Z den Stoff so
bald wie méglich registrieren, weil die Registrierungsfrist fur Stoffe, die in einer Menge von
jahrlich 100 Tonnen oder mehr hergestellt werden, am 1. Juni 2013 abgelaufen war. Die
Registrierungsanforderungen basierten auf der Menge fur 2014, die als der Durchschnitt des
Zeitraums 2011-2013 berechnet wurde und damit bei 144 Tonnen lag.

Beispiel 4:

Unternehmen W stellt 9 Tonnen im Jahr 2015, 14 Tonnen im Jahr 2016 und 20 Tonnen im
Jahr 2017 her.

Die Drei-Jahres-Durchschnittsmenge im Jahr 2018 betrégt 14,3 Tonnen pro Jahr.

In diesem Fall gilt die Registrierungsfrist am 31. Mai 2018 (Stoffe, die in einer Menge von
weniger als 100 Tonnen hergestellt oder eingefuhrt werden und nicht als CMR eingestuft
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sind). Die Registrierungsanforderungen sind nach der Menge fur 2018 zu ermitteln, die als
der Durchschnitt des Zeitraums 2015-2017 berechnet wird und damit bei 14,3 Tonnen liegt.

Beispiel 5:

Unternehmen U importiert 9 Tonnen eines Stoffes im Jahr 2015, 0 Tonnen im Jahr 2016
und 10 Tonnen im Jahr 2017 und setzt die Einfuhr im Jahr 2018 fort; schatzungsweise wird
die Gesamtmenge fur das gesamte Jahr bei weniger als 10 Tonnen liegen.

Das Unternehmen hat die Mengenschwelle von 1 Tonne nach dem 1. Juni 2007 bereits
einmal Uberschritten und blieb unter der Mengenschwelle von 100 Tonnen. Daher wird die
Registrierung dieses Stoffes bis spatestens zum 31. Mai 2018 féllig.

Da dieser Stoff nicht in den drei aufeinanderfolgenden Jahren eingefuihrt wurde, ist zur
Ermittlung der Informationsanforderungen fir die Registrierung die geschatzte Menge fur
das Kalenderjahr der Registrierung heranzuziehen. Daher werden die
Informationsanforderungen fur die Registrierung anhand der geschatzten Menge im Jahr
der Registrierung, also anhand der Menge fiir 2018 (unter 10 Tonnen), ermittelt.

Beispiel 6a:

Unternehmen V importiert 15 Tonnen im Jahr 2015, 20 Tonnen im Jahr 2016, 15 Tonnen im
Jahr 2017 und 0,5 Tonnen im Jahr 2018 (bis zum Monat April). Das Unternehmen stellte
daraufhin ab Mai 2018 alle Einfuhren des Stoffes ein (und stellt diesen auch nicht her).

Da Unternehmen V den Status des Importeurs verloren hat (und auch kein Hersteller ist),
obliegen ihm keine Registrierungspflichten am 31. Mai 2018 oder danach, es sei denn, es
nimmt die Einfuhrtatigkeit wieder auf.

Beispiel 6b:

Unternehmen W importiert 15 Tonnen im Jahr 2015, 20 Tonnen im Jahr 2016, 15 Tonnen
im Jahr 2017 und 0,15 Tonnen im Jahr 2018 (bis zum Monat Mai) und beabsichtigt, bis
Ende 2018 weitere 0,35 Tonnen einzufihren (also im Jahr 2018 eine Gesamtmenge von 0,5
Tonnen). In diesem Fall ist am 31. Mai 2018 eine Registrierung fallig; in der Registrierung
ist die geschatzte jahrliche Menge fiir 2018 als 0,5 Tonnen anzugeben, aber die
Datenanforderungen werden auf der Durchschnittsmenge der drei vorhergehenden Jahre
(16,7 Tonnen) basieren.

Rechtsgrundlage: Artikel 23
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3 Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von Daten

Ziel: Dieses Kapitel gibt einen Uberblick iiber die Bestimmungen der REACH-
Verordnung zur gemeinsamen Nutzung von Daten, die die Grundlage fur den
Datenaustausch zwischen Registranten bilden. In ihm werden die
Grundprinzipien der gemeinsamen Nutzung von Daten sowie die Vorregistrierung
und das Anfrageverfahren beschrieben. Bei Bedarf findet der Leser
weiterfuhrende Informationen in den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von
Daten unter http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach, in
denen die entsprechenden Verfahren eingehend erlautert werden.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

VERFAHREN ZUR GEMEINSAMEN NUTZUNG
VON DATEN

\ 4
GRUNDPRINZIPIEN DER \
‘ GEMEINSAMEN NUTZUNG VON
\ DATEN

Abschnitt 3.1

\ 4

VORREGISTRIERUNG
Abschnitt 3.2

P

\ 4
SIEF-Bildung
Abschnitt 3.3

\ 4
ANFRAGE
Abschnitt 3.4

a &

3.1 Grundprinzipien der Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von
Daten

Ziel der gemeinsamen Nutzung von Daten ist es, die Wirksamkeit des Registrierungssystems
zu erhohen, die Kosten zu senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren.
Doppelte Tierversuche sind zu vermeiden, und Versuche an Wirbeltieren durfen nur als letztes
Mittel durchgefuhrt werden (Artikel 25).

Zur Erleichterung der gemeinsamen Nutzung von Daten ist in der REACH-Verordnung
festgelegt, dass vor der Registrierung fur alle Stoffe entweder eine Vorregistrierung
erfolgen oder gemaf Artikel 26 eine Anfrage eingereicht werden muss. Eine
Vorregistrierung ist im Allgemeinen bei Phase-in-Stoffen relevant, wahrend fur Nicht-Phase-in-
Stoffe sowie fur Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden, eine Anfrage zu stellen ist (fur


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Definitionen von Phase-in- und Nicht-Phase-in-Stoffen siehe Abschnitt 2.3.1).

Bei Phase-in-Stoffen erfolgt die Kommunikation untereinander Uber die Foren zum Austausch
von Stoffinformationen (SIEF), die nach der Vorregistrierung gebildet werden. Bei Nicht-Phase-
in-Stoffen und bei Phase-in-Stoffen, die nicht vorregistriert wurden, ist der Mechanismus das
Anfrageverfahren.

Hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von Daten gelten die folgenden Prinzipien:

« Bei Informationen zu einem Stoff, die bei Versuchen an Wirbeltieren
gewonnen wurden, mussen die Daten gemeinsam genutzt werden. Bevor
Versuche an Wirbeltieren durchgefiihrt werden, missen potenzielle Registranten
entweder im SIEF oder Uber den Anfrageprozess vom vorherigen Registranten etwaige
bereits vorhandene Daten anfordern.

« Informationen, die nicht bei Versuchen an Wirbeltieren gewonnen wurden,
mussen gemeinsam genutzt werden, wenn ein potenzieller Registrant
desselben Stoffes diese Informationen anfordert. Der potenzielle Registrant kann
die von ihm bendtigte Studie innerhalb des SIEF oder, sofern zutreffend, vom
vorherigen Registranten anfordern.

Die bestehenden Registranten und die potenziellen Registranten muissen sich nach Kraften
bemuihen, eine Einigung bezlglich der gemeinsamen Nutzung von Daten zu erzielen und
sicherzustellen, dass die Kosten der gemeinsamen Nutzung der Informationen auf faire,
transparente und nicht diskriminierende Weise festgelegt werden.

Die Pflicht, sich nach Kraften zu bemuhen, gilt fur alle Arten von angeforderten Informationen,
unabhéangig davon, ob es sich um Daten zu Wirbeltierversuchen, Daten zu anderen Themen als
Wirbeltierversuchen oder Bedingungen fir den Zugang zu einer gemeinsamen Einreichung
handelt. Laut Artikel 25 diurfen Tierversuche nur als letztes Mittel durchgefuihrt werden.

Die Mechanismen zur gemeinsamen Nutzung von Daten sollen sicherstellen, dass die
potenziellen Registranten hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von bereits vorhandenen
Studien und der Aufteilung der damit verbundenen Kosten auf faire, transparente und nicht
diskriminierende Weise eine Einigung erzielen. Wenn keine Daten vorliegen, soll der
Mechanismus zur gemeinsamen Nutzung dafir sorgen, dass sich potenzielle Registranten eines
identischen Stoffes darauf verstandigen, wer die notwendige Datensammlung durchfuhrt,
damit der Versuch (sofern man zu dem Schluss gelangt, dass er notwendig ist und nicht durch
Versuchsalternativen ersetzt werden kann) nur einmal durchgefiihrt werden muss. Die
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/9 Uber die gemeinsame Vorlage und Nutzung von Daten®
(die am 26. Januar 2016 in Kraft trat) hat Regeln festgelegt, mit denen eine effiziente Erfullung
der bereits geltenden Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur gemeinsamen
Einreichung gewéahrleistet werden soll.

Gemal REACH-Verordnung hat die ECHA Verfahren eingefuihrt, die helfen sollen, Streitigkeiten
bei der gemeinsamen Nutzung von Daten beizulegen. Wenn potenzielle Registranten eine
Streitigkeit beziglich der gemeinsamen Nutzung von Daten einreichen, missen sie die
Anstrengungen, die die verhandelnden Parteien zur Erzielung einer Einigung unternommen
haben, dokumentarisch nachweisen. Um eine Gleichbehandlung und den Anspruch auf
rechtliches Gehoér zu gewahrleisten, wird die ECHA auch die andere Partei bitten,
dokumentarische Nachweise vorzulegen. Die ECHA wird die Anstrengungen der Parteien zur

15 Verordnung (EU) 2016/9 der Kommission Uber die gemeinsame Vorlage und Nutzung von Daten
gemalR Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), ABI. L3, 6.1.2016, S. 41
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Erzielung einer Einigung hinsichtlich der gemeinsamen Nutzung von Daten und deren Kosten
bewerten. Diese Bewertung erfolgt ausschlie3lich auf Grundlage der Verhandlungen, also
samtlicher dokumentierter Korrespondenz zwischen den Parteien.

Nach der Bewertung erlasst die ECHA eine Entscheidung, mit der sie entweder dem
potenziellen Registranten gestattet, sich auf die angeforderten Daten zu beziehen, oder beide
Parteien bittet, ihre Verhandlungen fortzusetzen. Gegen alle Entscheidungen Uber
Streitigkeiten bezuglich der gemeinsamen Nutzung von Daten kann bei der
Widerspruchskammer innerhalb von drei Monaten Widerspruch eingelegt werden. Verfahren
zur Beilegung von Streitigkeiten bezuglich der gemeinsamen Nutzung von Daten durfen nur
als letztes Mittel eingeleitet werden, also nur dann, wenn alle anderen Moglichkeiten
ausgeschopft wurden.

Weitere Einzelheiten zum Mechanismus der ECHA zur Beilegung von Streitigkeiten sind auf der
Webseite ,,Streitigkeiten bezliglich der gemeinsamen Nutzung von Daten in der Praxis“ zu
entnehmen: http://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-
disputes/data-sharing-disputes-in-practice.

Um die Entscheidungen der ECHA zu Streitigkeiten bezlglich der gemeinsamen Nutzung von
Daten gemal der REACH-Verordnung einzusehen, rufen Sie bitte die folgende Webseite auf:
http://echa.europa.eu/requlations/reach/reqistration/data-sharing/data-sharing-
disputes/echa-decisions-on-data-sharing-disputes-under-reach.

Praktische Ratschlage zu Verhandlungen Uber die gemeinsame Nutzung von Daten kdnnen Sie
der folgenden Webseite der ECHA entnehmen:
http://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/practical-advice-for-data-
sharing-negotiations.

Dritte als Vertreter bei Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von Daten

Ein Hersteller oder Importeur oder gegebenenfalls ein nachgeschalteter Anwender kann fur alle
Verfahren zur gemeinsamen Nutzung von Daten, bei denen Gesprache mit anderen
Herstellern, Importeuren, Alleinvertretern oder gegebenenfalls nachgeschalteten Anwendern
gefuhrt werden, einen Dritten als Vertreter benennen, wobei er fur die Erfullung seiner
Verpflichtungen geméaR der REACH-Verordnung in vollem Umfang verantwortlich bleibt. In
diesen Fallen darf die ECHA die Identitat des Herstellers, Importeurs oder nachgeschalteten
Anwenders, der einen Dritten als Vertreter benannt hat, gegenuber anderen Herstellern,
Importeuren oder gegebenenfalls nachgeschalteten Anwendern nicht offenlegen. Zu beachten
ist, dass es Aufgabe des Herstellers oder Importeurs des Stoffes ist, die Registrierung
einzureichen, da Dritte als Vertreter keine Registrierungen von Stoffen fur das Unternehmen
vornehmen kénnen, das sie in Gesprachen zur gemeinsamen Nutzung von Daten vertreten.

3.2. Vorregistrierung von Phase-in-Stoffen

Jeder potenzielle Registrant eines Phase-in-Stoffes in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro
Jahr muss sich an der Vorregistrierung beteiligen, wenn er die in den in Abschnitt 2.3.2
aufgefihrten Fristen fur eine spéate Registrierung nutzen mdchte. Der Mechanismus der
Vorregistrierung ermdoglicht es potenziellen Registranten, zum Zweck der gemeinsamen
Nutzung von Daten durch Bildung eines SIEF (siehe Abschnitt 3.3) in Kontakt miteinander zu
treten.

Hersteller oder Importeure, die kein Vorregistrierungsdossier einreichen, muissen ihren Stoff
registrieren, bevor sie die Herstellung oder Einfuhr wieder aufnehmen durfen. Gemaf Artikel
26 mussen sie ein Anfragedossier bei der ECHA einreichen (siehe Abschnitt 3.4 der
vorliegenden Leitlinien) und kdnnen wieder mit der Herstellung oder Einfuhr ihres Stoffes


http://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/data-sharing/data-sharing-disputes/data-sharing-disputes-in-practice
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beginnen, sobald die Registrierung abgeschlossen ist.

Die eigentliche Frist fur die Vorregistrierung ist zwar am 1. Dezember 2008 abgelaufen,
potenzielle Registranten, die nach dem 1. Dezember 2008 einen Phase-in-Stoff zum ersten
Mal in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einfuhren, kdnnen aber
noch die Ubergangsregelungen und die Fristen fur die Registrierung von Phase-in-Stoffen
nutzen. Dazu muss der potenzielle Registrant innerhalb von 6 Monaten nach der ersten
Herstellung oder Einfuhr des Stoffes und spéatestens 12 Monate vor Ablauf der einschlagigen
Registrierungsfrist ein Vorregistrierungsdossier flr seinen Mengenbereich bei der ECHA
einreichen (siehe Abschnitt 2.3.2 der vorliegenden Leitlinien). Demzufolge kdnnen die spaten
Vorregistrierungen fir Stoffe, die bis zum 31. Mai 2018 registriert werden miuissen,
bis zum 31. Mai 2017 eingereicht werden. Fur Stoffe, die nicht mehr vorregistriert
werden kdnnen, mussen Registranten vor der Registrierung bei der ECHA eine
Anfrage einreichen.

Produzenten oder Importeure von Erzeugnissen, die einen registrierungspflichtigen Phase-in-
Stoff enthalten, flr den sie aber bis zum 1. Dezember 2008 kein Vorregistrierungsdossier
eingereicht haben, mussen diesen Stoff ebenfalls erst registrieren, bevor sie die Produktion
oder Einfuhr der Erzeugnisse, die den Stoff enthalten, wiederaufnehmen durfen. Fur den Fall,
dass sie die Erzeugnisse, die den Stoff in einer Menge von einer Tonne oder mehr pro Jahr
enthalten, nach dem 1. Dezember 2008 zum ersten Mal produzieren oder einfuhren, kdnnen
auch sie die spate Vorregistrierung des Stoffes in Anspruch nehmen. Dazu muss der Produzent
oder Importeur innerhalb von 6 Monaten nach der ersten Verwendung des Stoffes flur die
Produktion der Erzeugnisse oder nach der ersten Einfuhr der Erzeugnisse und mindestens

12 Monate vor Ablauf der Registrierungsfrist fur seinen Mengenbereich ein
Vorregistrierungsdossier einreichen.

Sollte ein Nicht-EU-Hersteller einen Alleinvertreter bestellen, muss der Alleinvertreter den Stoff
vorregistrieren, um von den verlangerten Registrierungsfristen profitieren zu kénnen.
Alleinvertreter, die nach dem 1. Dezember 2008 bestellt werden, kdnnen Stoffe bis 12 Monate
vor Ablauf der einschlagigen Registrierungsfrist registrieren, vorausgesetzt, der jeweilige Stoff
des Nicht-EU-Herstellers war nicht bereits nach dem 1. Juni 2008 (als die
Registrierungsverpflichtungen in Kraft traten) in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr
auf dem Markt. Wenn ein Nicht-EU-Hersteller entscheidet, seinen Alleinvertreter zu wechseln,
und der vorherige Alleinvertreter den Stoff des Nicht-EU-Herstellers vorregistriert hat, muss
der Nachfolger der ECHA den Wechsel des Alleinvertreters mitteilen, um weiterhin die Fristen
far die Registrierung von Phase-in-Stoffen fur diesen Stoff in Anspruch nehmen zu durfen.

Rechtsgrundlage: Artikel 28

3.3 SIEF-Bildung

Alle potenziellen Registranten und Dateninhaber desselben vorregistrierten Phase-in-Stoffes
sind Teilnehmer an einem Forum zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF). Registranten,
die den identischen Phase-in-Stoff friher registriert haben oder deren Stoff als registriert gilt
(siehe Abschnitt 2.2.4), sind ebenfalls Teilnehmer des SIEF. Ziel jedes SIEF ist es,

« fur die Zwecke der Registrierung die gemeinsame Nutzung von Daten zu erleichtern
und dadurch die Mehrfachdurchfiihrung von Studien zu vermeiden; und

« Einigkeit Uber die Einstufung und Kennzeichnung des betreffenden Stoffes herzustellen,
wenn es diesbeziglich Unterschiede zwischen den potenziellen Registranten gibt.

Teilnehmern steht es frei, sich nach Belieben untereinander abzustimmen, um ihre Pflichten
gemal der REACH-Verordnung zu erfullen. Die fur die Zusammenarbeit im SIEF verwendete
Organisation kann auRerdem zur gemeinsamen Einreichung der einschlagigen Informationen
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nach Anhang VII-XI verwendet werden.

Zu beachten ist, dass es in der Verantwortung der SIEF-Teilnehmer liegt, die ,,Gleichheit” oder
den Umfang des registrierten Stoffes zu definieren. Ausfuhrliche Informationen zu den Rechten
und Pflichten von SIEF-Teilnehmern sind in den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu finden. Den Lesern wird
angeraten, diese Leitlinien fur ausfuhrlichere Informationen zu diesem Thema heranzuziehen.

Praktische Informationen zu der Organisation des SIEF und zugehdrigen Prozessen zur
Datenbeschaffung und gemeinsamen Nutzung von Daten kdnnen Sie der folgenden Website
der ECHA entnehmen: http://echa.europa.eu/support/registration/working-together.

Rechtsgrundlage: Artikel 29

3.4 Anfrage uber Nicht-Phase-in-Stoffe oder nicht vorregistrierte
Stoffe

Unter dem Begriff ,,Anfrage” wird der Vorgang verstanden, bei dem jeder potenzielle Registrant
bei der ECHA anfragen muss, ob fir den betreffenden Stoff bereits eine glltige Registrierung
eingereicht wurde. Damit soll sichergestellt werden, dass Daten von den betreffenden Parteien
gemeinsam genutzt werden. Die Pflicht zur Einreichung einer Anfrage gilt fur Nicht-Phase-in-
Stoffe und fur Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert wurden.

Somit muss fur Nicht-Phase-in-Stoffe und fiur Phase-in-Stoffe, die nicht vorregistriert
wurden, immer eine Anfrage gestellt werden, bevor mit der Registrierung des Stoffes

fortgefahren werden darf. Wenn der potenzielle Registrant Zugang zum Markt erhalten will,
muss er eine Anfrage einreichen.

3.4.1 Das Anfragedossier

Beim Stellen einer Anfrage mussen potenzielle Registranten ein Dossier mit den folgenden
Informationen einreichen:

Identitat des Anfragestellers

Dazu sind die Kontaktdaten und der Standort der Produktionsstatte des Anfragestellers
anzugeben.

Stoffidentitat

Die Angaben missen zur ldentifizierung des Stoffes ausreichend sein. Die fur die Stoffidentitat
erforderlichen Informationen sind identisch mit den Informationen, die im technischen Dossier
fur die Standardregistrierung (Abschnitt 2 von Anhang VI) notwendig sind, und sind in den
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemalk REACH und CLP beschrieben,
die unter folgender Adresse verfugbar sind: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Weitere Informationen kénnen Sie aulRerdem Abschnitt 5.2.1
der vorliegenden Leitlinien entnehmen.

Bei Stoffen, die als Zwischenprodukte verwendet werden, mussen die im Anfragedossier
vorgelegten Informationen fir die Ermittlung des Stoffes dieselben Anforderungen wie fur
Nicht-Zwischenprodukte erfullen, und die reduzierten Anforderungen kdnnen auch dann nicht
in Anspruch genommen werden, wenn der Stoff unter streng kontrollierten Bedingungen
hergestellt und verwendet wird (siehe Abschnitt 2.2.5).

Die Bereitstellung detaillierter und préaziser Informationen zur Stoffidentitat ist essentiell, damit
die ECHA dem Anfragesteller die Kontaktdaten existierender und potenzieller Registranten
nennen und somit allen Parteien die Erfullung ihrer Pflichten zur gemeinsamen Nutzung von
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Daten erleichtern kann. Potenziellen Registranten wird dringend empfohlen, anhand der
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gem&lR REACH und CLP
sicherzustellen, dass die von ihnen im Anfragedossier vorgelegten Informationen zur
Stoffidentitét den aktuellen Leitlinien folgen.

Liste der Informationsanforderungen und eventuell erforderlicher neuer Studien

Welche Informationen zu einem konkreten Stoff vorzulegen sind, richtet sich nach dem
Mengenbereich, in dem der Stoff hergestellt oder eingefuihrt werden soll. Der potenzielle
Registrant muss feststellen, welche Informationsanforderungen fur seinen Stoff gelten, um die
nachfolgende Phase der gemeinsamen Nutzung von Daten zu erleichtern (siehe Abschnitt 4.1.1
zur Erfullung der Informationsanforderungen). Der potenzielle Registrant muss im
Anfragedossier die Liste der Informationsanforderungen angeben, die er erfullen muss, um
seinen Registrierungspflichten nachzukommen.

Eine praktische Anleitung zur Erstellung einer Anfrage kann dem Handbuch der ECHA
»Erstellung eines Anfragedossiers” unter folgender Adresse entnommen werden:
http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch Uber das in IUCLID integrierte
Hilfesystem abrufbar.

3.4.2 Das Anfrageverfahren

Nach Erhalt des Anfragedossiers fiihrt die ECHA eine Prifung der Stoffidentitat durch, um
existierende Registranten und/oder andere erfolgreiche Anfragesteller bezuglich desselben
Stoffes zu ermitteln. Diese Prufung kann zu folgenden Ergebnissen fuihren:

1. Derselbe Stoff wurde noch nicht registriert, und bis jetzt wurde von keiner
Partei eine erfolgreiche Anfrage eingereicht

In dieser Situation erhalt der potenzielle Registrant eine Mitteilung von der ECHA mit
der Anfragenummer und einem Link zur einschlagigen Mitregistranten-Seite in REACH-
IT. Auf der Mitregistranten-Seite sieht dieser potenzielle Registrant sich selbst unter
der Registerkarte ,Potential registrants” (Potenzielle Registranten) aufgefuhrt; die Liste
unter der Registerkarte ,Registrants“ (Registranten) bleibt leer.

Der potenzielle Registrant kann auRerdem auf das Pra-SIEF zugreifen und prufen, ob
andere Unternehmen denselben Stoff bereits vorregistriert haben. In diesem Fall muss
der potenzielle Registrant das SIEF kontaktieren und ermitteln, wie er seine Pflichten
zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Einreichung einer gemeinsamen
Registrierung erfullen kann.

2. Derselbe Stoff wurde bereits vorregistriert

In dieser Situation stellt die ECHA dem potenziellen Registranten einen Link zur
Mitregistranten-Seite in REACH-IT zur Verfligung, der die Kontaktdaten der
existierenden Registranten und anderer erfolgreicher Anfragesteller desselben Stoffes
enthélt. Sobald der federfuhrende Registrant das gemeinsame Dossier fur den
jeweiligen Stoff registriert hat, werden auch seine Kontaktdaten sichtbar.

Parallel dazu informiert die ECHA die existierenden und potenziellen Registranten Uber
die eingereichte Anfrage (Name und Kontaktdaten des potenziellen Registranten und
seine Registrierungsanforderungen).

Auf der Grundlage der im Rahmen der Anfrage eingereichten Informationen stellt die
ECHA dem potenziellen Registranten aul3erdem die Liste der einschlagigen einfachen
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Studienzusammenfassungen bzw. qualifizierten Studienzusammenfassungen
bereit, die bereits eingereicht wurden und verfiigbar sind.

e Fur Studien, die mindestens 12 Jahre vorher eingereicht wurden?®, stellt
die ECHA zusammen mit der Mitteilung zur Anfrage in der ,,Annotation*
(Anmerkung) in REACH-IT eine Kopie der einschlagigen
Studienzusammenfassungen bereit, die nur fur Registrierungszwecke vom
potenziellen Registranten verwendet werden kdnnen. Die ECHA nennt
aulRerdem den/die Registranten, der/die die Daten eingereicht hat/haben.

e Fur Studien, die weniger als 12 Jahre vorher eingereicht wurden?’,
nennt die ECHA im Rahmen einer Anmeldung unter der vorherigen
Rechtsvorschrift (Richtlinie 67/548/EWG) oder im Rahmen einer Registrierung
gemal der REACH-Verordnung den/die Registranten, der/die die Daten
eingereicht hat/haben.

Der Prozess der gemeinsamen Nutzung von Daten kann eingeleitet werden, und der potenzielle
Registrant muss Teil einer gemeinsamen Einreichung werden, die zusammen mit den
vorherigen Registranten vorgenommen wird. Die Regeln zur Gewéhrleistung einer effizienten
Erfullung der Verpflichtungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur gemeinsamen
Einreichung werden durch die Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/9 zur gemeinsamen Vorlage
und Nutzung von Daten festgelegt. Weitere Informationen kdnnen Sie den Leitlinien zur
gemeinsamen Nutzung von Daten unter folgender Adresse entnehmen:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Es gilt auBerdem zu beachten, dass fir den potenziellen Registranten Folgendes gilt:

— Bei Informationen, die Wirbeltierversuche einschliefen, muss er
— Bei Informationen, die keine Wirbeltierversuche einschlieRen, kann er

die fur die Registrierung erforderlichen einfachen bzw. qualifizierten
Studienzusammenfassungen direkt von vorherigen Registranten anfordern.

Registranten sind angehalten, alle verfugbaren Daten anzufordern und weiterzugeben; dabei
spielt keine Rolle, ob diese Daten aus tierexperimentellen Studien stammen oder nicht.

Es wird empfohlen, dass der potenzielle Registrant zuerst die federfihrenden Registranten
kontaktiert, die auf der Mitregistranten-Seite angezeigt werden. Mittels dieser Kommunikation
kann der potenzielle Registrant von vorherigen Registranten existierende Daten anfordern und
gleichzeitig Verhandlungen Uber den Beitritt zu einem gemeinsamen Registrierungsdossier
bzw. Uber dessen Erstellung aufnehmen.

16 Alle einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen, die mindestens zwdlf Jahre vorher im
Rahmen einer Registrierung gemall REACH vorgelegt wurden, kdénnen von anderen Herstellern oder
Importeuren zum Zweck der Registrierung verwendet werden. Soll eine Registrierung aktualisiert werden,
weil ein héherer Mengenbereich erreicht wird und Daten aus weiteren Studien fir diesen hdheren
Mengenbereich vorgelegt werden, beginnt mit dem Zeitpunkt der Einreichung dieser neuen Daten eine
neue 12-Jahres-Frist (Artikel 25 Absatz 3). Wenn Daten bereits in einem Anmeldedossier gemaR
Richtlinie 67/548/EWG eingereicht wurden, stehen diese nach einer Frist von 12 Jahren ab ihrem
Vorlagedatum ebenfalls fur Registrierungen zur Verfligung.

17 Daten, die mindestens 12 Jahre vorher eingereicht wurden, kdnnen im Rahmen des Anfrageverfahrens
bei der ECHA angefordert werden.
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Rechtsgrundlage: Artikel 26 und 27
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4 Der Registrierungsprozess
Ziel: In diesem Kapitel wird erlautert, welche Daten der Registrant im Rahmen seiner

Registrierung einreichen muss. Aullerdem wird beschrieben, was eine
gemeinsame Einreichung von Registrierungsdaten ist.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

DER REGISTRIERUNGSPROZESS

INFORMATIONSANFORDERUNGEN
Abschnitt 4.1
A

REGISTRIERUNGSDOSSIER
Abschnitt 4.2

GEMEINSAME EINREICHUNG VON
DATEN
Abschnitt 4.3

A
ZUGANG ZU INFORMATIONEN UND
VERTRAULICHEN DATEN
Abschnitt 4.4

Eine praktische Anleitung zur Erstellung eines Registrierungsdossiers kann dem ECHA-
Handbuch ,,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers* unter folgender Adresse
entnommen werden: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch tUber das in
IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

4.1 Informationsanforderungen

Hersteller und Importeure mussen Informationen zu den Stoffen sammeln, die sie herstellen
oder einfuhren, und anhand dieser Informationen die Risiken bewerten, die sich aus der
Herstellung und den Verwendungen der Stoffe ergeben und so gewahrleisten, dass die Risiken,
die die Stoffe darstellen, beherrscht werden.

Die zusammengetragenen Informationen und die durchgefiihrte Bewertung sind im
Registrierungsdossier zu dokumentieren und bei der ECHA zum Zweck der Registrierung des
Stoffes einzureichen.
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4.1.1 Erfallung der Informationsanforderungen

Hersteller und Importeure mussen, unabhangig von der hergestellten oder eingefuhrten
Menge, alle verfugbaren Informationen zu den Eigenschaften des zu registrierenden
Stoffes zusammentragen. Diese Informationen wiederum muissen mit den
Standarddatenanforderungen verglichen werden, die in der REACH-Verordnung
festgeschrieben wurden.

Folgende Informationen sind zusammenzutragen:

e (In-vivo- und In-vitro-)Prufdaten;

« prufungsfreie Daten aus alternativen Methoden wie (quantitativen) Struktur-Wirkungs-
Beziehungen ((Q)SAR), Gruppierung von Stoffen und Analogieansatzen;

« Informationen zur Herstellung, zu Verwendungen, zu Risikomanagementmal3nahmen
und zu sich ergebenden Expositionen.

Tabelle 2 unten gibt einen Uberblick Giber die Standardinformationsanforderungen nach REACH
(Anhange VII bis X). In der REACH-Verordnung sind fir jeden Mengenbereich
Mindestinformationen definiert, die der Registrant zu den inharenten Eigenschaften des Stoffes
vorlegen muss. Die Standardinformationsanforderungen fur die niedrigste Mengenstufe sind in
Anhang VII aufgefuhrt. Bei jedem Erreichen einer h6heren Mengenstufe sind zusatzlich die
Angaben zu machen, die im fur diese Stufe geltenden Anhang aufgefihrt sind. Von diesen
Standardanforderungen kann aber (in Form eines Verzichts oder einer Aufstockung)
abgewichen werden, wenn dies gemal den in den Anhéangen VII bis XI genannten Kriterien
hinreichend begriindet wird. Das bedeutet: Die genauen Informationsanforderungen
richten sich nach den verfugbaren Informationen zu den inh&renten Eigenschaften
und nach der Menge, Verwendung und Exposition und kénnen fur jeden Stoff anders
aussehen.

Wenn die verfugbaren Daten nicht ausreichen, um die Anforderungen der REACH-Verordnung
zu erfullen, missen moglicherweise weitere Versuche durchgefuhrt werden. Zu beachten ist,
dass der Registrant in der Phase der Registrierung keine Studien durchftihren sollte, die zur
Erfullung der in Anhang IX und Anhang X genannten Informationsanforderungen erforderlich
sind (siehe Tabelle 2). Stattdessen muss der Registrant einen Versuchsvorschlag
ausarbeiten und diesen in sein Registrierungsdossier aufnehmen.

Bevor ein neuer Versuch an Wirbeltieren vorgeschlagen wird, muss der Registrant alle
relevanten und verfligbaren Datenquellen sowie verfugbare Versuchsmethoden, bei denen es
sich nicht um In-vivo-Prufungen handelt, in Erwégung ziehen, um unndétige Tierversuche zu
vermeiden. Zum Beispiel kann der Registrant eine Reihe von alternativen Methoden, wie z. B.
In-vitro- oder In-chemico-Prifungen, Gruppierung anhand von (Q)SARs [(Quantitativen)
Struktur-Wirkungs-Beziehungen] oder Analogien anwenden, vorausgesetzt, die Anwendung
solcher Methoden ist begrindet. Alle Informationsquellen kénnen auch in ,,Beweiskraft der
Daten“-Ansatzen verwendet werden. Wenn das Ergebnis dieser Analyse den Vorschlag eines
Tierversuchs rechtfertigt, missen Registranten ihre Begrundungen fur Tierversuche im
Registrierungsdossier unmissverstandlich angeben, einschliel3lich einer dokumentierten
Analyse der von ihnen in Erwagung gezogenen alternativen Methoden.

Laut Artikel 25 durfen Tierversuche nur als letztes Mittel durchgefiihrt werden. Daher ist der
Registrant, wann immer madglich, verpflichtet, Daten mit anderen Registranten
desselben Stoffes gemeinsam zu nutzen oder zu generieren, statt die Daten selbst zu
generieren, sofern dies Versuche an Tieren bedeuten wurde (siehe Abschnitt 3.1 zur
gemeinsamen Nutzung von Daten).

Sind Versuche mit Stoffen erforderlich, um Informationen Uber inharente Stoffeigenschaften zu
gewinnen, so mussen diese nach den Prufmethoden geméalR Verordnung (EG) Nr. 440/2008 der
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Kommission und deren Anderungen oder nach anderen internationalen Priifmethoden
durchgefihrt werden, die von der Kommission oder von der ECHA als angemessen anerkannt
sind. Okotoxikologische und toxikologische Priifungen und Analysen miissen nach den
Grundsatzen der Guten Laborpraxis (GLP) oder anderen internationalen Standards, die von der
ECHA oder von der Kommission als gleichwertig anerkannt sind*®, und nach den Vorschriften
der Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere
durchgefihrt werden.

Weitere Informationen zum Prozess fur die Beschaffung und Generierung von Daten kénnen
Sie den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment) entnehmen. Folgende Kapitel kénnen fur den Leser besonders
hilfreich sein:

o Teil B: Ermittlung schadlicher Wirkungen

« Kapitel R.2: Framework for generation of information on instrinsic properties (Rahmen
far die Gewinnung von Informationen zu inharenten Eigenschaften)

« Kapitel R.3: Information gathering (Informationsbeschaffung)

« Kapitel R.4: Evaluation of available Informationen (Bewertung verfligbarer
Informationen)

o Kapitel R.5: Anpassung von Informationsanforderungen

« Kapitel R.6: QSARs and grouping of chemicals (QSAR und Gruppierung von Stoffen)

« Kapitel R.7: Endpoint specific guidance (Endpunktspezifische Leitlinien)
Praktische Informationen zu alternativen Methoden fir die Gewinnung von Informationen Uber
inhdrente Stoffeigenschaften sind auch in den folgenden Dokumenten zu finden:

« Praxisanleitungen: ,Verwendung von Alternativen zu Tierversuchen zur Erfullung lhrer

Informationsanforderungen*
« Praxisanleitungen 5: ,Meldung von Daten mit dem (Q)SAR-Ansatz“

Die vorstehend genannten Praxisanleitungen stehen unter folgender Adresse zur Verfligung:
http://echa.europa.eu/practical-guides.

Tabelle 2: Uberblick tiber die Standarddatenanforderungen nach REACH

ANHANG VII1 (1 Tonne oder mehr

7 ANGABEN ZU DEN PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN DES
STOFFES

7.1 Aggregatzustand bei 20 °C und 101,3 kPa

7.2 Schmelz-/Gefrierpunkt

7.3 Siedepunkt

7.4 Relative Dichte

7.5 Dampfdruck

18 Es gilt zu beachten, dass bis jetzt keine anderen internationalen Standards als gleichwertig anerkannt
wurden.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/practical-guides
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7.6
7.7
7.8
7.9
7.10
7.11
7.12
7.13
7.14

8.1
8.1.1
8.1.2
8.2
8.2.1
8.3
8.3.1

8.3.2

8.4.1
8.5.1
9

9.1.1

9.1.2
9.2.1.1

Oberflachenspannung

Wasserloslichkeit

Verteilungskoeffizient n-Oktanol/Wasser
Flammpunkt

Entzundlichkeit

Explosionsfahigkeit

Selbstentzindungstemperatur

Brandférdernde Eigenschaften

Granulometrie

TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

Hautreizung oder Hautatzung

Hautreizung (in vitro)

Hautatzung (in vitro)

Schwere Augenschadigung/Augenreizung

Schwere Augenschadigung/Augenreizung (in vitro)
Sensibilisierung durch Hautkontakt
Sensibilisierung durch Hautkontakt (in vitro/in chemico)

Der/die Versuch(e) muss/mussen nicht durchgefiihrt werden, wenn eine In-vivo-
Studie gemal Punkt 8.3.2 von Anhang VII verfugbar ist oder die verfiigbaren In-
vitro-/In-chemico-Versuchsmethoden fur den Stoff nicht anwendbar sind oder
far die Einstufung und Risikobewertung gemal Punkt 8.3 nicht geeignet sind.

Sensibilisierung durch Hautkontakt (in vivo)

Eine In-vivo-Studie darf nur durchgefuhrt werden, wenn keine In-vitro-/In-
chemico-Versuchsmethoden, wie sie unter Punkt 8.3.1 von Anhang VII
beschrieben sind, anwendbar sind, oder wenn die aus diesen Studien erhaltenen
Ergebnisse fur die Einstufung und Risikobewertung gemall Punkt 8.3 nicht
geeignet sind.

Mutagenitat (In-vitro-Genmutationsversuch an Bakterien)
Akute Toxizitat (Orale Verabreichung)
OKOTOXIKOLOGISCHE ANGABEN

Prufung der aquatischen Kurzzeittoxizitdt bei Wirbellosen (bevorzugte Tierart:
Daphnia)

Hemmung des Wasserpflanzenwachstums (bevorzugt: Algen)

Leichte biologische Abbaubarkeit

ANHANG VII11 (10 Tonnen oder mehr

8.1

TOXIKOLOGISCHE ANGABEN
Hautreizung oder Hautatzung

(Eine In-vivo-Studie darf nur in Erwagung gezogen werden, wenn die In-vitro-

Studien gemal den Punkten 8.1.1 und 8.1.2 von Anhang VII nicht anwendbar

sind oder die Ergebnisse dieser Studien fur die Einstufung und Risikobewertung
nicht geeignet sind)
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8.2 Schwere Augenschadigung/Augenreizung

(Eine /n-vivo-Studie zur Ermittlung der Augenverdtzung/Augenreizung muss nur in
Erwdgung gezogen werden, wenn die /n-vitro-Studie(n) gemaRk Punkt 8.2.1 von Anhang
VIl nicht anwendbar ist/sind oder die Ergebnisse aus dieser Studie/diesen Studien fir
die Einstufung und Risikobewertung nicht geeignet sind.

8.4.2 In-vitro-zytogenetische Untersuchung an Saugerzellen

8.4.3 In-vitro-Genmutationsversuch an Saugerzellen

8.5.2 Akute Toxizitat — Verabreichung durch Inhalation

8.5.3. Akute Toxizitdt — Dermale Verabreichung

8.6.1 Prufung der Kurzzeittoxizitat (28 Tage) mit wiederholter Applikation

8.7.1 Screeningtest auf Reproduktions-/Entwicklungstoxizitat

8.8.1 Toxikokinetik

9 OKOTOXIKOLOGISCHE ANGABEN

9.1.3 Kurzzeittoxizitat fur Fische

9.1.4. Hemmung der Atmung von Belebtschlamm

9.2.2.1. Hydrolyse in Abhangigkeit vom pH-Wert

9.3.1. Adsorptions-/Desorptions-Screening

7 ANGABEN ZU DEN PHYSIKALISCH-CHEMISCHEN EIGENSCHAFTEN DES
STOFFES

7.15. Stabilitat in organischen Losungsmitteln und Identitat der Zerfallsprodukte

7.16. Dissoziationskonstante

7.17. Viskositat

8 TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

8.6.1 Prufung der Kurzzeittoxizitat (28 Tage) mit wiederholter Applikation

8.6.2 Prufung der subchronischen Toxizitat (90 Tage)

8.7.2 Prufung auf pranatale Entwicklungstoxizitat

8.7.3 Erweiterte Ein-Generationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat

9 OKOTOXIKOLOGISCHE ANGABEN

9.1.5 Aquatische Langzeittoxizitat fur Wirbellose (bevorzugte Tierart: Daphnia)

9.1.6 Langzeittoxizitat fur Fische

9.2.1.2 Simulationsprifungen zum letztendlichen Abbau in Oberflachengewéassern

9.2.1.3 Simulationstest des Abbaus im Boden

9.2.1.4 Simulationstest zur Abbaubarkeit im Sediment

9.2.3 Identifikation der Abbauprodukte

9.3.2 Bioakkumulation in Wasserlebewesen, vorzugsweise in Fischen

9.3.3 Weitere Angaben zu Adsorption/Desorption

9.4.1 Terrestrische Kurzzeittoxizitat fur Wirbellose

9.4.2 Wirkung auf Mikroorganismen im Boden
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9.4.3 Kurzzeittoxizitat fur Pflanzen

ANHANG X (1 000 Tonnen oder mehr

8 TOXIKOLOGISCHE ANGABEN

8.6.3 Prifung der Langzeittoxizitat mit wiederholter Applikation (=12 Monate)

8.7.2 Prufung auf Entwicklungstoxizitat

8.7.3 Erweiterte Ein-Generationen-Prifung auf Reproduktionstoxizitat

8.9.1 Prufung der Karzinogenitéat

9 OKOTOXIKOLOGISCHE ANGABEN

9.2 Abbaubarkeit

9.3.4 Weitere Angaben Uber Verbleib und Verhalten des Stoffes und/oder seiner
Abbauprodukte in der Umwelt

9.4.4 Langzeittoxizitat fur Wirbellose

9.4.6 Langzeittoxizitat fur Pflanzen

9.5.1 Langzeittoxizitat fir im Sediment lebende Organismen

9.6.1 Langzeittoxizitat fur Vogel

4.1.2 Verwendung von Informationen aus anderen Beurteilungen

In der REACH-Verordnung heil3t es: Verfiigbare Informationen aus Beurteilungen, die im
Rahmen anderer internationaler und nationaler Programme durchgefuhrt wurden, sind
aufzunehmen. Ist eine in Anwendung von Rechtsvorschriften der Gemeinschaft durchgefihrte
Beurteilung verfugbar (z. B. eine Risikobeurteilung nach der Verordnung (EWG) Nr. 793/93),
so wird sie gegebenenfalls bei der Ausarbeitung des Stoffsicherheitsberichts berucksichtigt und
darin wiedergegeben. Abweichungen von derartigen Beurteilungen sind zu begrinden.*
(Anhang | Abschnitt 0.5). Registranten kdnnen zur Erfullung der Informationsanforderungen
die existierenden Beurteilungen in den Anhangen VIII-X heranziehen, vorausgesetzt, sie sind
rechtmafig in deren Besitz oder haben die Erlaubnis, sich auf die umfassenden Studienberichte
zu beziehen, die im Registrierungsdossier zusammengefasst wurden. Das bedeutet, dass
Registranten bei der Erstellung ihrer Registrierungsdossiers diese bereits verfligbaren
Beurteilungen berucksichtigen und verwenden mussen. Dazu gehéren insbesondere
Beurteilungen, die im Rahmen anderer EU-Programme durchgefuhrt wurden, wie
beispielsweise dem Programm zur Risikobewertung von Altstoffen, Beurteilungen von
Wirkstoffen nach der Biozid-Produkte-Verordnung oder Beurteilungen von Wirkstoffen nach der
Pflanzenschutzmittel-Verordnung, sofern diese Stoffe in den Anwendungsbereich der REACH-
Verordnung fallen.

Eine andere wichtige Informationsquelle ist das OECD-HPV-Chemikalienprogramm, das viele
Ubereinstimmungen mit REACH aufweist. Falls bereits ein Dossier fur das OECD-HPV-
Chemikalienprogramm vorhanden ist, sollten diese Ubereinstimmungen bei der Erstellung
eines Registrierungsdossiers berucksichtigt werden. Um doppelte Versuche zu reduzieren und
staatliche und Branchenressourcen einzusparen, hat die OECD das System zur gegenseitigen
Anerkennung von Daten (Mutual Acceptance of Data, MAD) entwickelt. Dieses System
ermdoglicht Teilnehmerstaaten (einschliel3lich Nicht-Mitgliedstaaten) die Weitergabe der
Ergebnisse verschiedener nicht klinischer, an chemischen Stoffen durchgefuhrter Priafungen
mithilfe von OECD-Methoden und -Grundsatzen. Weitere Informationen zum MAD-System sind
unter folgender Adresse zu finden:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.
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4.2 Registrierungsdossier

4.2.1 Aufbau des Registrierungsdossiers

Das Registrierungsdossier ist der Satz von Informationen, die ein Registrant fiir einen
konkreten Stoff elektronisch einreicht. Es besteht aus zwei Hauptbestandteilen:

« einem technischen Dossier, das fur alle Stoffe vorgeschrieben ist, die den
Registrierungsanforderungen unterliegen, und

« einem Stoffsicherheitsbericht, der erforderlich ist, wenn der Registrant einen Stoff in
einer Menge von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellt oder einfihrt.

Das technische Dossier enthalt folgende Angaben:

(i) die Identitat des Herstellers/Importeurs;

(ii) die Identitat des Stoffes;

(iii) Angaben zur Herstellung und Verwendung des Stoffes;
(iv) die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

(v) Leitlinien fur dessen sichere Verwendung;

(vi) einfache Studienzusammenfassungen der Angaben zu den inh&renten Eigenschaften
des Stoffes;

(vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der Angaben zu den inharenten
Eigenschaften des Stoffes, sofern erforderlich;

(viii) die Angabe, ob die Informationen zur Herstellung und Verwendung, zur Einstufung
und Kennzeichnung, in den (qualifizierten) Studienzusammenfassungen und/oder,
sofern relevant, im Stoffsicherheitsbericht von einem Sachverstandigen gepruft
wurden;

(ix) gegebenenfalls Vorschlage fur weitere Versuche;

(x) fur Stoffe, die in einer Menge zwischen 1 und 10 Tonnen registriert werden,
Informationen Uber Expositionen;

(xi) ein Antrag auf vertrauliche Behandlung von Informationen, einschlie3lich Begriindung.

Der Stoffsicherheitsbericht (CSR) dokumentiert die vom Registranten durchgefuhrte
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) (siehe Abschnitt 5.3). Die Pflicht, eine
Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufihren und diese im Stoffsicherheitsbericht zu
dokumentieren, ergibt sich aus der Menge, die der Registrant pro Jahr herstellt oder einfihrt
(die Mengenschwelle liegt bei 10 Tonnen pro Jahr). Dabei gelten die folgenden Ausnahmen:

. Fur einen Stoff, der Bestandteil eines Gemischs ist, braucht keine
Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt zu werden, wenn die Konzentration des
Stoffes im Gemisch niedriger ist als der niedrigste in Artikel 14 Absatz 2 definierte
Wert.

. Bei Verwendungen in Materialien, die mit Lebensmitteln in Berihrung kommen, und in
Kosmetikerzeugnissen muss im Stoffsicherheitsbericht nicht auf die
Gesundheitsaspekte eingegangen werden, da diese anderen Vorschriften unterliegen.

Welche Pflichten fur die Registranten hinsichtlich der im Registrierungsdossier einzureichenden
Informationen gelten, wird in Abschnitt 5 ausfuhrlicher erlautert.

Rechtsgrundlage: Artikel 10, Artikel 14, Anhang I, Anhange VI bis X
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4.2.2 Format und Einreichung des Registrierungsdossiers

Registrierungsdossiers missen im IUCLID-Format eingereicht werden. Andere IT-Tools kénnen
ebenfalls zum Erstellen der Dossiers verwendet werden, sofern diese exakt dasselbe Format
erzeugen.

IUCLID ist eine Softwareanwendung, mit der Daten zu den Eigenschaften und zur Verwendung
chemischer Stoffe erfasst, gespeichert, gepflegt und ausgetauscht werden kdnnen. Anlass fur
die Entwicklung von IUCLID war zwar das Inkrafttreten der REACH-Verordnung, die Software
kann aber auch fiur viele andere Zwecke eingesetzt werden. Die Formate zur
Datenspeicherung, die gemeinsam mit der OECD entwickelt wurden, werden von vielen
nationalen und internationalen Aufsichtsbehdrden anerkannt. Daher kénnen IUCLID-Daten in
verschiedenen Programmen zur chemischen Beurteilung verwendet werden, wie im OECD-
HPV-Chemikalienprogramm, im US HPV Challenge Programme, im Japan Challenge Programme
sowie in Zusammenhang mit der Umsetzung der Biozid-Produkte-Richtlinie der EU. Die
IUCLID-Software kann von allen Parteien fur den nicht kommerziellen Einsatz kostenlos unter
https://iuclid6.echa.europa.eu/ heruntergeladen werden.

nicht Hersteller, Importeure oder Alleinvertreter sind jeder fur sich verpflichtet, zum Zweck
der Registrierung fir jeden ihrer Stoffe bei der ECHA ein Registrierungsdossier
einzureichen. Das Registrierungsdossier muss elektronisch tGber das REACH-IT-Portal der
Website der ECHA eingereicht werden, das unter folgender Adresse erreichbar ist:
https://reach-it.echa.europa.eu. Eine praktische Anleitung zur Erstellung eines
Registrierungsdossiers kann dem ECHA-Handbuch ,,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-
Dossiers” unter folgender Adresse entnommen werden: http://echa.europa.eu/manuals.
Dieses Dokument ist auch Uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

Rechtsgrundlage: Artikel 111

4.3 Gemeinsame Einreichung von Daten
Das Prinzip ,,Ein Stoff, eine Registrierung*

Wenn derselbe Stoff von mehr als einem Unternehmen hergestellt oder eingefuihrt wird oder
werden soll, mussen alle Registranten Teile der Daten im Rahmen einer gemeinsamen
Einreichung vorlegen. Anders ausgedriickt: Mehrere Registranten desselben Stoffes sind
verpflichtet, Teil derselben gemeinsamen Einreichung fur den jeweiligen Stoff zu sein.

Registranten muissen die folgenden Informationen gemeinsam einreichen:
— Einstufung und Kennzeichnung ihres Stoffes;

— qualifizierte oder einfache Studienzusammenfassungen und Versuchsvorschléage (falls
vorhanden);

— Angaben bezlglich der Frage, welche der eingereichten Informationen zur Einstufung
und Kennzeichnung im Rahmen von einfachen und qualifizierten
Studienzusammenfassung von einem durch die ECHA ausgewahlten Sachverstandigen
mit der entsprechenden Erfahrung geprift wurden (siehe Abschnitt 5.2.6 der
vorliegenden Leitlinien).

Unter speziellen Bedingungen (die in Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 2 aufgefiuhrt
sind), die im Dossier begrindet werden mussen, ist eine separate Einreichung der vorstehend
genannten Daten durch beteiligte Registranten einer gemeinsamen Einreichung zulassig (siehe
Abschnitt 4.3.2. der vorliegenden Leitlinien, in dem Mdéglichkeiten des Ausscherens (Opt-out)
beschrieben werden). Die Registrierung muss jedoch auch in diesem Fall Teil derselben
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gemeinsamen Einreichung sein. Separate Registrierungen sind nicht zulassig.

Registranten konnen Folgendes nach Belieben gemeinsam oder separat einreichen:
— Leitlinien fur die sichere Verwendung des Stoffes;
— Stoffsicherheitsbericht (CSR), falls erforderlich;

— Angaben bezlglich der Frage, welche der fir den CSR eingereichten Informationen von
einem Sachverstandigen gepruft wurden.

Mit einer gemeinsamen Einreichung soll erreicht werden, dass Registranten ihre Kosten durch
die Zusammenarbeit im Rahmen des SIEF bei der Erstellung des Dossiers minimieren und am
Prozess zur gemeinsamen Nutzung von Daten und zur Aufteilung von Kosten teilnehmen,
sodass letztlich bei der ECHA ein konsolidierter Satz an Informationen uber den Stoff
gemeinsam eingereicht wird. Die gemeinsame Einreichung gewahrleistet auch, dass die
Notwendigkeit von Versuchen, insbesondere an Wirbeltieren, reduziert wird. Dartiber hinaus
profitieren Registranten bei gemeinsamen Einreichungen von Daten von einer niedrigeren
Registrierungsgebihr. Weitere Informationen zur Beschaffung und zur gemeinsamen Nutzung
vorhandener Informationen sind in Abschnitt 3 der vorliegenden Leitlinien zu finden.

Es ist zu beachten, wenn ein Nicht-EU-Hersteller einen Alleinvertreter mit der Durchfuhrung
der Registrierung eines Stoffes beauftragt hat, muss dieser Alleinvertreter Beteiligter einer
gemeinsamen Einreichung mit den anderen Herstellern, Importeuren und Alleinvertretern
dieses Stoffes sein. Der Alleinvertreter muss der gemeinsamen Einreichung fur jeden Nicht-EU-
Hersteller, den er vertritt, separat beitreten.

Die Pflicht, Daten gemeinsam einzureichen, gilt sowohl fur die Registrierung von Phase-in-
Stoffen als auch fir die Registrierung von Nicht-Phase-in-Stoffen. Sie gilt auch dann, wenn ein
Stoff bei einigen Registranten ein Phase-in-Stoff und bei anderen ein Nicht-Phase-in-Stoff ist.
Die Pflicht zur gemeinsamen Einreichung gilt auRerdem unabhangig davon, ob der Stoff von
allen, einigen oder gar keinem der Registranten vorregistriert wurde.

Aufgrund der reduzierten Informationsanforderungen, die fur Zwischenprodukte (die unter
streng kontrollierten Bedingungen verwendet werden) gelten, kénnen Registranten von
Zwischenprodukten aus praktischen Grinden entweder eine gemeinsame Einreichung
zusammen mit den ,regularen* Registranten bilden oder eine parallele gemeinsame
Einreichung nur fur die Verwendung als Zwischenprodukt bilden. Im Fall der separaten
gemeinsamen Einreichung nur fir die Verwendung als Zwischenprodukt wird jedoch
empfohlen, alle existierenden verfligbaren Informationen zusammenzutragen (insbesondere
die fur die Einstufung des Stoffes notwendigen Informationen). Weitere Informationen tber die
Registrierung von Zwischenprodukten kdnnen Sie Abschnitt 6.2 der Leitlinien zur gemeinsamen
Nutzung von Daten entnehmen.

Die Pflicht zur gemeinsamen Einreichung von Daten entbindet aber den einzelnen Registranten
(Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter) nicht von der Pflicht, auch ein eigenes Dossier als
Teil der gemeinsamen Einreichung vorzulegen.

Folgendes missen Registranten einzeln einreichen:

ihre Identitat;

die ldentitat des Stoffes;

Informationen zur Herstellung und den Verwendungen,

expositionsbezogene Informationen fur Stoffe im Mengenbereich zwischen 1 und
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10 Tonnen;

— Angaben bezuglich der Frage, welche der Informationen zur Herstellung und
Verwendung von einem Sachverstandigen geprift wurden.

Ausfuhrliche Angaben dartber, welche Informationen gemeinsam als Teil des Dossiers des
federfuhrenden Registranten eingereicht und welche einzeln in jedem Dossier beteiligter
Registranten vorgelegt werden muissen, kdnnen Sie Tabelle 3 auf der nachsten Seite
entnehmen.

Die Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/9 uber die gemeinsame Vorlage und Nutzung von
Daten legt die Regeln fest, mit denen eine effiziente Erfullung der Pflichten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten und zur gemeinsamen Einreichung gewéhrleistet werden soll. Weitere
Informationen kénnen Sie den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter folgender
Adresse entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Rechtsgrundlage: Artikel 11

4.3.1 Mechanismen der gemeinsamen Einreichung

Die Informationen, die gemeinsam einzureichen sind, werden vom federfihrenden
Registranten im Namen der anderen Registranten (den sogenannten ,,beteiligten
Registranten*) vorgelegt. Die anderen Informationen sind von allen Registranten individuell
einzureichen.

Der federfihrende Registrant einer gemeinsamen Einreichung kann beispielsweise der grof3te
Produzent sein, da er in jedem Fall den gesamten Datensatz bis zum Ablauf der friheren Frist
einreichen muss. Dies ist jedoch keine Vorschrift. Die Registranten einer gemeinsamen
Einreichung kdnnen auch einen Registranten mit einer niedrigeren Menge als federfiuhrenden
Registranten benennen (wenn sie beispielsweise gemeinsame Einreichungen fir mehrere
Stoffe erstellen mussen und entscheiden, den Aufwand des Verwaltens dieser gemeinsamen
Einreichungen zu verteilen). Wenn die Registranten ihre gemeinsame Einreichung auf diese
Weise organisieren, muss der federfihrende Registrant mit einem geringeren Mengenbereich
ein vollstadndiges Dossier (d. h. mit Studien fiir den hdchsten fur diesen Stoff zu
registrierenden Mengenbereich) vorlegen.

Der federfuhrende Registrant zahlt dabei immer nur die Gebuhr, die fur seinen eigenen
Mengenbereich fallig wird. Dies gilt auch fur alle anderen Registranten, die an der
gemeinsamen Einreichung beteiligt sind. In der Praxis bedeutet dies, dass es zwei
verschiedene Arten von Registrierungsdossiers gibt, und zwar:

1. das ,Dossier des federfiuhrenden Registranten”, das die Informationen des
federfuhrenden Registranten und den Datensatz enthalt, der in REACH fur den
hdchsten fir diesen Stoff zu registrierenden Mengenbereich erforderlich ist, und

2. das ,Dossier beteiligter Registranten®, das die individuellen Informationen enthalt,
die von jedem Mitglied der gemeinsamen Einreichung vorgelegt werden mussen.

Tabelle 3 enthalt eine Ubersicht dariiber, welche Informationsanforderungen fur welche Art
von Registrierungsdossiers gelten.
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Tabelle 3: Informationsanforderungen fur Dossiers federfuhrender Registranten und
fur Dossiers beteiligter Registranten bei gemeinsamen Einreichungen

Dossiers

Dossiers federfuhrender Registranten beteiligter

Informationsanforderungen

(a) Technisches Dossier

Gemeinsame
Informationen

Individuelle
Informationen

Registranten

Individuelle
Informationen

(i) ldentitat des Herstellers oder X X
Importeurs
(ii) Identitat des Stoffes X X
(iii) Herstellung und X X
Verwendungen des Stoffes
und, sofern relevant,
Verwendungs- und
Expositionskategorien
(iv)Einstufung und X
Kennzeichnung™
(v) Leitlinien fir die sichere nach Vereinbarung nach nach Vereinbarung

Verwendung Vereinbarung
(vi)einfache X
Studienzusammenfassungen
der aus der Anwendung der
Anhange VII bis XI
gewonnenen Informationen *
(vii)quali_fizierte X
Studienzusammenfassungen
der aus der Anwendung der
Anhange VII bis XI
gewonnenen Informationen,
falls nach Anhang I
erforderlich ™
(viii) Angabe bezuglich der X X X
Frage, welche der nach (iii),
(iv), (vi), (vii) und (b)
vorgelegten Informationen
von einem Sachverstandigen
gepruft wurden
(ix)Versuchsvorschlage ™ X
(X) expositionsbezogene X X
Informationen fur Stoffe im
Mengenbereich zwischen 1
und 10 Tonnen
(xi)Antrage bezuglich der Frage, X X X

welche Informationen nach
Artikel 119 Absatz 2 nicht im
Internet veroffentlicht
werden sollten
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(b) Stoffsicherheitsbericht nach Vereinbarung nach nach Vereinbarung
Vereinbarung

* Ausscheren (Opt-out) vorbehalten (siehe Abschnitt 4.3.2)

Sobald der federfuhrende Registrant von den anderen Registranten ernannt wurde (Artikel 11),
muss er in REACH-IT eine gemeinsame Einreichung erstellen; au3erdem reicht er als erster
das Dossier fur die gemeinsame Einreichung ein (Dossier des federfuhrenden Registranten).
Erst nachdem das Dossier des federfilhrenden Registranten der gemeinsamen Einreichung fur
die Weiterverarbeitung angenommen wurde, also nachdem es die Geschéaftsregelvalidierung
bestanden hat (siehe Abschnitt 10.1), kdnnen die beteiligten Registranten ihre Dossiers
einreichen. Auf der Seite fir gemeinsame Einreichungen in REACH-IT werden die beteiligten
Registranten dartber informiert, dass das Dossier des federfihrenden Registranten die
Geschaftsregelvalidierung bestanden hat und dass sie jetzt mit der Einreichung ihrer eigenen
Dossiers beginnen kdnnen.

Wenn ein potenzieller Registrant die Registrierung eines Nicht-Phase-in-Stoffes vorbereitet und
das Anfrageverfahren (siehe Abschnitt 3.4) ergibt, dass fur diesen Stoff bereits eine oder
mehrere Registrierungen eingereicht wurden, muss der potenzielle Registrant nicht nur die
Daten mit den vorherigen Registranten gemeinsam nutzen, sondern er muss sich auch an der
gemeinsamen Einreichung beteiligen.

Wurde der Stoff zuvor nur von einem anderen Unternehmen registriert, muss der potenzielle
Registrant mit diesem vorherigen Registranten Kontakt aufnehmen. Beide missen sich dann
einigen, wer als federfuhrender Registrant auftritt. In den meisten Fallen ist es am
sinnvolisten, dass der vorherige Registrant die Rolle des federfiihrenden Registranten
Ubernimmt, da er bereits einen vollstdndigen Datensatz eingereicht hat. Der vorherige
Registrant und der potenzielle Registrant kdnnen sich aber auch darauf verstdndigen, dass der
potenzielle Registrant die Rolle als federfliihrender Registrant tbernimmt und die gemeinsame
Einreichung vornimmt. In diesem Fall muss der potenzielle Registrant eine gemeinsame
Einreichung mit dem vollstandigen Datensatz erstellen und einreichen, der fir den hdchsten
Mengenbereich der beiden Registranten erforderlich ist, und der vorherige Registrant muss
sich folglich an dieser Einreichung beteiligen.

Die Pflicht zur gemeinsamen Einreichung gilt auch fur frihere Anmelder unter Richtlinie
67/548/EWG. Da die Pflicht zur gemeinsamen Einreichung vor Inkrafttreten der REACH-
Verordnung nicht existierte und um den Ubergang der frilheren Anmeldungen in das
Registrierungssystem zu erleichtern, werden diese Anmeldungen als Registrierungen geman
REACH angesehen, die auRerhalb einer gemeinsamen Einreichung vorgenommen wurden.
Daher sind solche Anmeldungen mit keiner existierenden gemeinsamen Einreichung verknupft.
GemalR den Artikeln 11 und 19 der REACH-Verordnung muss eine gemeinsame Einreichung,
die den/die friiheren Anmelder beinhaltet, vorgenommen werden, wenn eine andere
Rechtsperson denselben Stoff zu registrieren beabsichtigt.

Sollte der federfihrende Registrant die Herstellung einstellen, missen die anderen
Registranten die Notwendigkeit der Benennung eines neuen federfilhrenden Registranten
bedenken. Weitere Informationen zur Zuweisung und Ubertragung der Rolle des
federfuhrenden Registranten kénnen Sie den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
unter folgender Adresse entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach. Die in der Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der Kommission vom 16. April 2008 in der
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geanderten Fassung'® festgelegten Registrierungsgebiihren beriicksichtigen, ob es sich bei
einer Einreichung um eine gemeinsame oder eine separate Einreichung handelt.

Rechtsgrundlage: Artikel 11, Artikel 19

4.3.2 Moglichkeiten des Ausscherens (Opt-out)

Ein Hersteller oder Importeur kann Teile der Daten des Registrierungsdossiers separat
einreichen (sogenanntes Ausscheren oder ,,Opt-out”), wenn mindestens einer der folgenden in
Artikel 11 Absatz 3 oder fur Stoffe in Zwischenprodukten in Artikel 19 Absatz 2 aufgefiihrten

Griunde vorliegt, also wenn:

a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen fur ihn mit unverhaltnismafiig hohen
Kosten verbunden wéare; oder

b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenlegung von
Informationen verbunden ware, die er als geschéaftlich sensibel erachtet, und die
Offenlegung ihn voraussichtlich in geschéaftlicher Hinsicht wesentlich schadigen wirde;
oder

¢) er mit dem federfilhrenden Registranten bei der Auswahl dieser Informationen nicht
Ubereinstimmt.

In diesem Fall muss der Registrant in seinem IUCLID-Registrierungsdossier eine Erklarung
vorlegen, in der er angibt, warum die Kosten unverhaltnismaflig hoch waren, warum ihn die
Offenlegung der Informationen voraussichtlich in geschéaftlicher Hinsicht wesentlich schadigen
wurde oder worin der Auffassungsunterschied besteht. Eine praktische Anleitung kann dem
Handbuch der ECHA ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers” unter folgender
Adresse entnommen werden: http://echa.europa.eu/manuals.

Es ist maglich, nur teilweise auszuscheren, und das Ausscheren kann sich beispielsweise nur
auf eine konkrete Studie beziehen. Der Registrant kann auRerdem hinsichtlich aller
Informationen ausscheren, die in Artikel 10 Buchstabe a Ziffer iv, vi, vii und ix der REACH-
Verordnung festgelegt sind.

Es gilt zu beachten, dass die gemeinsame Einreichung auch dann erforderlich ist,
wenn der Registrant hinsichtlich eines Teils oder der Gesamtheit der Daten
ausschert. In diesem Fall bleibt der Registrant nach wie vor ein Teil derselben
gemeinsamen Einreichung und kann sein Dossier erst einreichen, nachdem das
Dossier des federfuhrenden Registranten fur die weitere Verarbeitung akzeptiert
wurde. Das bedeutet, ein Registrant kann zwar bei bestimmten
Informationsanforderungen, nicht aber aus der gemeinsamen Einreichung als
solches ausscheren.

Registranten, die hinsichtlich eines Teils oder der Gesamtheit der Informationen
ausscheren, mussen trotzdem ihren Anteil an den Kosten fur die gemeinsame
Einreichung und gegebenenfalls fur weitere zugehorige Verwaltungskosten
beitragen.

19 Die aktuellste konsolidierte Fassung der Gebuhrenverordnung ist unter folgender Adresse verfligbar:
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/leqgislation.
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Weitere Informationen Uber die Moéglichkeiten und Mechanismen in Bezug auf das Ausscheren
finden Sie in den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter
http://echa.europa.eu/de/quidance-documents/quidance-on-reach.

Rechtsgrundlage: Artikel 11 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 2

4.4 Zugang zu Informationen und vertraulichen Daten

Die REACH-Verordnung verlangt zwar die Vorlage von Informationen bei der ECHA und den
moglichen Austausch dieser Informationen mit anderen Herstellern und Importeuren, es gibt
aber auch einige Bestimmungen zum Schutz geschaftlich sensibler Informationen (Artikel 118
und 119).

Fur den Zugang zu Informationen gelten die folgenden allgemeinen Bestimmungen:

Informationen, die in Artikel 119 Absatz 1 aufgefuhrt sind und im Registrierungsdossier
eingereicht werden, werden auf der ECHA-Website 6ffentlich zugéanglich gemacht.

Registranten kdnnen die in Artikel 119 Absatz 2 aufgefihrten Informationen in ihren
Registrierungsdossiers aus geschéftlichen Interessen als vertraulich kennzeichnen
(Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi). Wenn die Begriindung von der ECHA als stichhaltig
akzeptiert wird, werden diese Informationen nicht 6ffentlich zuganglich gemacht. Sofern
der Registrant keinen Antrag auf vertrauliche Behandlung einreicht, dessen Begriindung
von der ECHA als stichhaltig akzeptiert wird, werden die in Artikel 119 Buchstabe 2
aufgefuhrten Informationen auf der ECHA-Website vero6ffentlicht.

Der Zugang zu solchen und zu anderen Informationen kann auf Antrag im Einzelfall von
der ECHA gewahrt werden, soweit dies in der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001
vorgesehen ist. Diese Verordnung legt auch Félle fest, in denen der 6ffentliche Zugang
zu Dokumenten, unabhangig vom Medium, zu verweigern ist, z. B. aus gesché&ftlichem
Interesse. Wenn nicht sicher ist, ob ein Dokument offengelegt werden darf, sieht die
Verordnung vor, dass die ECHA den Eigentiimer des Dokuments dazu befragt, um Uber
eine Offenlegung zu entscheiden.

Nach Artikel 119 Absatz 2 kann aus geschéaftlichem Interesse des Registranten oder anderer
Beteiligter bei entsprechender Begriindung fiur die folgenden Informationen die vertrauliche
Behandlung beantragt werden:

falls wesentlich fur die Einstufung und Kennzeichnung, den Reinheitsgrad des Stoffes

und die Identitat von Verunreinigungen und/oder Zusétzen, die als gefahrlich bekannt
sind;

den Gesamtmengenbereich (d. h. 1 bis 10 Tonnen, 10 bis 100 Tonnen, 100 bis 1 000

Tonnen oder mehr als 1 000 Tonnen), innerhalb dessen ein bestimmter Stoff registriert
wurde;

die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der physikalisch-
chemischen Angaben zum Stoff, zum Verbleib und Verhalten in der Umwelt sowie zu
toxikologischen und 6kotoxikologischen Studien, jedoch nicht in Fallen, in denen diese
Daten mittels Versuchen an Wirbeltieren gewonnen wurden;

bestimmte Informationen im Sicherheitsdatenblatt gemaR Artikel 119 Absatz 2;
die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

die Bezeichnung gemafl IUPAC-Nomenklatur fir Nicht-Phase-in-Stoffe, die fur einen
Zeitraum von sechs Jahren die Kriterien fur eine der Gefahrenklassen gemal Artikel 58
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfullen;
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die Bezeichnung geméanR IUPAC-Nomenklatur fur Stoffe, die die Kriterien fur eine der
Gefahrenklassen gemafR Artikel 58 Absatz 1 der CLP-Verordnung erflllen und die
ausschlielilich fur einen oder mehrere der folgenden Zwecke verwendet werden:

i) als Zwischenprodukt;
ii) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;

iii) in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung.

Bei folgenden Informationen ist im Normalfall davon auszugehen, dass die Offenlegung den
Schutz der geschéftlichen Interessen der betreffenden Person beeintrachtigt. Diese
Informationen durfen daher gemaf Artikel 118 nicht auf der Website der ECHA vero6ffentlicht
oder anderweitig offengelegt werden, es sei denn, es ist sofortiges Handeln erforderlich, um
die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die Umwelt zu schitzen:

Einzelheiten der vollstdndigen Zusammensetzung eines Gemischs;

unbeschadet des Artikels 7 Absatz 6 und des Artikels 64 Absatz 2 die genaue
Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffes oder eines Gemischs,
einschliel3lich genauer Angaben uber die Verwendung als Zwischenprodukt;

die genaue Menge, in der der Stoff oder das Gemisch hergestellt oder in Verkehr
gebracht wird;

Beziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und seinen Handlern oder
nachgeschalteten Anwendern.

Dagegen miussen folgende Informationen, die in Registrierungsdossiers eingereicht wurden
und sich Uber Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen im Besitz der ECHA
befinden, auf der ECHA-Website kostenlos 6ffentlich zugénglich gemacht werden:

die Bezeichnung geméanR IUPAC-Nomenklatur fur Stoffe, die die Kriterien fur eine der
Gefahrenklassen gemaR Artikel 58 Absatz 1 der CLP-Verordnung?® erfiillen, unbeschadet
des Absatzes 2 Buchstaben f und g;

gegebenenfalls die im EINECS aufgefiihrte Bezeichnung des Stoffes;
die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Stoff sowie Angaben tUber Verbleib und
Verhalten in der Umwelt;

die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und 6kotoxikologischen Studien;

gemal Anhang | festgestellte DNEL-Werte (Derived No-Effect Level — Grenzwert,
unterhalb dessen der Stoff keine Wirkung ausiibt) oder PNEC-Werte (Predicted No-
Effect Concentration — Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration);

20

Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1
und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F;

Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 schadliche Wirkungen auf die Sexualfunktion und Fruchtbarkeit
oder auf die Entwicklung, 3.8 Auswirkungen ausgenommen narkotisierende Wirkungen, 3.9 und
3.10;

Gefahrenklasse 4.1;

Gefahrenklasse 5.1,
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« die Leitlinien fur die sichere Verwendung, die gemaR Anhang VI Abschnitte 4 und 5
bereitgestellt werden;

« falls gemaR Anhang IX oder X erforderlich, die Analysemethoden zur Ermittlung eines in
die Umwelt freigesetzten gefahrlichen Stoffes sowie zur Bestimmung der unmittelbaren
Exposition des Menschen.

Rechtsgrundlage: Artikel 118, Artikel 119

nicht
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5 Erstellung des Registrierungsdossiers

Ziel: In diesem Kapitel wird das Erstellen von Registrierungsdossiers beschrieben. Es
bietet einen Uberblick tiber die Informationen, die der Registrant im Rahmen
seines Registrierungsdossiers einreichen muss, und erldutert, wie diese
Informationen zu melden sind. Konkrete praktische Anweisungen dazu, wie zum
Einreichen von Registrierungsdossiers bei der ECHA vorzugehen ist, sind hier
jedoch nicht enthalten. Angaben hierzu sind dem Handbuch der ECHA ,Erstellung
von Registrierungs- und PPORD-Dossiers” unter folgender Adresse zu entnehmen:
http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch Uber das in IUCLID
integrierte Hilfesystem abrufbar.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

ERSTELLUNG DES
REGISTRIERUNGSDOSSIERS
EINLEITUNG TECHNISCHES DOSSIER STOFFSICHERHEITSBERICHT
Abschnitt 5.1 Abschnitt 5.2 Abschnitt 5.3

A
Schrltte bei der
Stoffsicherheitsbeurteilung
Abschnltt 5.3.1

Chesar
Abschnitt 5.3.2

Allgemeine Informationen
Abschnitt 5.2.1

Einstufung und
Kennzeichnung
Abschnitt 5.2.2

v

Herstellung, Verwendung
und Exposition
Abschnitt 5.2.3

v

Informationsanforderungen
Abschnitt 5.2.4

NN

DD (D
N

Leitlinien fur die sichere
Verwendung
Abschnitt 5.2.5

Prifung durch einen
Sachverstandigen
Abschnitt 5.2.6

v

Vertrauliche Informationen
Abschnitt 5.2.7

DN D (D
N\
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5.1 Einleitung

Alle relevanten und vorhandenen Informationen sind im technischen Dossier und (bei Stoffen,
die in einer Menge von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Registrant hergestellt oder
eingefuhrt werden) im Stoffsicherheitsbericht (CSR) zu dokumentieren. Die Informationen
miussen im IUCLID-Format gemeldet und tber REACH-IT bei der ECHA eingereicht werden, wie
dies in Abbildung 5 dargestellt ist. Mitglieder der gemeinsamen Einreichung kénnen daruber
hinaus ihre Registrierungsdossiers online in REACH-IT erstellen, anstatt IUCLID zu installieren
und zu verwenden?. Fur den federfilhrenden Registranten ist dies jedoch nicht méglich.
Ausfuhrlichere technische Informationen sind dem Handbuch ,,Erstellen von Registrierungs-
und PPORD-Dossiers” unter folgender Adresse zu entnehmen: http://echa.europa.eu/manuals

Welche Informationen im technischen Dossier zu dokumentieren sind, ist in Artikel 10
Buchstabe a und in den Anhangen VI bis X festgelegt. Anhang Xl legt die Regeln fur die
Abweichung von den in den Anhangen VI bis X definierten Informationen fest und muss im
Zusammenhang mit diesen Anhangen gelesen werden. Die allgemeinen Anforderungen an die
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) und den Stoffsicherheitsbericht (CSR), die fur
registrierungspflichtige Stoffe in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr gelten, sind in
Artikel 10 Buchstabe b, Artikel 14 und Anhang | definiert. Tabelle 4 unten zeigt den
Zusammenhang zwischen den Informationen, die nach REACH fiur eine Registrierung
einzureichen sind, und den IUCLID-Abschnitten, in denen diese zu melden sind.

Tabelle 4: Zusammenhang zwischen den Informationsanforderungen in Artikel 10
und den dazugehorigen Abschnitten in einer 1UCLID-Datei

Informationsanforderungen Artikel 10 IUCLID
(a) Technisches Dossier Artikel 10

. - Anhang VI .Legal entity” und

(i) Identitat des Herstellers oder Importeurs Abschnitt 1 Abschnitt 1

" - Anhang VI Abschnitt 1

(ii) 1dentitat des Stoffes Abschnitt 2

(iii) Herstellung und Verwendungen des Stoffes und, | Anhang VI Abschnitt 3
sofern relevant, Verwendungs- und Abschnitt 3
Expositionskategorien

. . . Anhang VI Abschnitt 2

(iv) Einstufung und Kennzeichnung Abschnitt 4

S Lo Anhang VI Abschnitt 11

(v) Leitlinien fur die sichere Verwendung Abschnitt 5

(vi) einfache Studienzusammenfassungen der aus Anhange VII bis XI Abschnitte 4, 5, 6 und
der Anwendung der Anhange VII bis XI 7
gewonnenen Informationen

(vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der Anhang 1, Abschnitte 4, 5, 6 und
aus der Anwendung der Anhé&nge VII bis XI Anhéange VII bis XI 7
gewonnenen Informationen, falls nach Anhang I
erforderlich

21 Es gilt zu beachten, dass nur Dossiers, die online in REACH-IT erstellt wurden, lber REACH-IT
aktualisiert werden kdnnen.



http://echa.europa.eu/manuals

Haftungsausschluss:
Version 3.0 - November 2016

83

(viii) Angabe bezuglich der Frage, welche der nach
(iii), (iv), (vi), (vii) und (b) vorgelegten
Informationen von einem Sachverstandigen
gepruft wurden

Dossierkopf??

(ix) Versuchsvorschlage

Abschnitte 4, 5, 6 und
7

(X) expositionsbezogene Informationen fur Stoffe Anhang VI Abschnitt 3
im Mengenbereich zwischen 1 und 10 Tonnen Abschnitt 6
(xi) Antrége bezuglich der Frage, welche Alle relevanten
Informationen nach Artikel 119 Absatz 2 nicht Unterabschnitte
im Internet veroffentlicht werden sollten
Artikel 10 Anhang zu

(b) Stoffsicherheitsbericht

Artikel 14, Anhang 1

Abschnitt 13

Zum Erstellen seines Registrierungsdossiers muss der Registrant Folgendes tun:

« das technische Dossier mit allen relevanten und vorhandenen Informationen erstellen

« die Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) fur Stoffe durchfuhren, die in Mengen von
10 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Registrant hergestellt oder eingefuhrt werden

« die Ergebnisse der Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) im Stoffsicherheitsbericht (CSR)

aufzeichnen

Diese Aufgaben werden in den folgenden Abschnitten fir eine individuelle Registrierung
beschrieben. Es sei darauf hingewiesen, dass im Falle einer gemeinsamen Registrierung, wie
oben in Abschnitt 4.3 beschrieben, die vom federfuhrenden Registranten einzureichenden
Informationen nicht mit den Informationen identisch sind, die die beteiligten Registranten

einreichen mussen.

22 per Dossierkopf besteht aus Informationen, die fiir administrative Zwecke verwendet werden. Diese
Informationen werden vom Antragsteller bei der Erstellung seines Dossiers auf der Grundlage des

Stoffdatensatzes ausgefullt.
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Abbildung 5: Aufbau und Format des Registrierungsdossiers

5.2 Erstellung des technischen Dossiers

Im technischen Dossier mussen alle relevanten und vorhandenen Informationen zum Stoff
gemeldet werden — angefangen von dessen ldentitéat Gber seine inharenten Eigenschaften bis
hin zur Einstufung und Kennzeichnung und der Bewertung seiner schadlichen Wirkungen. Die
Informationsanforderungen sind von der Drei-Jahres-Durchschnittsmenge abhéngig, die im
Jahr der Registrierung fur Stoffe berechnet wurde, die in den drei aufeinanderfolgenden Jahren
hergestellt/eingefiuhrt wurden. Bei Stoffen, die in den drei aufeinanderfolgenden Jahren nicht
hergestellt/eingefuhrt wurden, sind die Informationsanforderungen von der Menge abhéangig,
die wahrend des Kalenderjahrs der Registrierung geschatzt wird.

Die Daten werden in IUCLID, dem Berichtsformat flr technische Dossiers, gemeldet.

In manchen Fallen ware mehr als ein Gefahrenprofil fir einen Stoff relevant (zum Beispiel
wenn fur den registrierten Stoff verschiedene Zusammensetzungen mit unterschiedlichen
Gefahrenprofilen existieren oder wenn ein Stoff im Laufe der Verwendung eine Umwandlung
durchlauft und sowohl der Ausgangsstoff als auch das Umwandlungsprodukt eine Rolle bei der
Sicherheitsbewertung spielen). Um einen transparenten Aufbau des Datensatzes flr solche
Stoffe zu gewahrleisten, kénnen in IUCLID sogenannte ,.Bewertungsentitaten* definiert
werden. Weitere Informationen zu diesem Konzept finden Sie unter Kapitel D.2 der Leitlinien
zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Teil D: Rahmen fur die
Expositionsbeurteilung, verfugbar unter: http://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment).

Das technische Dossier enthéalt auch die administrativen Daten, die fur die Zuordnung der
Registrierung und deren weitere Verarbeitung durch die ECHA erforderlich sind (ldentitat des
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Registranten, Mengenbereich usw.).

In den folgenden Abschnitten dieser Leitlinien ist eine allgemeine Beschreibung des im
Registrierungsdossier erforderlichen Inhalts und Detaillierungsgrads enthalten.

Vor der Erstellung eines Registrierungsdossiers wird empfohlen, dass Registranten das
Handbuch der ECHA ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers” unter folgender
Adresse heranziehen: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch tber das in
IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

5.2.1 Allgemeine Informationen zum Registranten und dem zu
registrierenden Stoff

Allgemeine Informationen zur ldentitat des Registranten und zum Stoff, die im
Registrierungsdossier gemeldet werden mussen, sind unter anderem Folgende:

« ldentitat des Registranten (gemall Anhang VI Abschnitt 1), also Name, Anschrift,
Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-Adresse des Registranten, Angaben zur
Kontaktperson und gegebenenfalls Angaben zu den Standorten des Registranten, an
denen der Stoff vom Registranten hergestellt oder vom Registranten selbst verwendet
wird.

« Rolle des Registranten (Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter). Handelt es sich
beim Registranten um einen Alleinvertreter, der im Namen eines Nicht-EU-Herstellers
handelt, sollte dieser ein Dokument des Nicht-EU-Herstellers anhangen, aus dem seine
Bestellung als Alleinvertreter hervorgeht.

« Informationen, die fur die Ruckverfolgbarkeit erforderlich sind, wie die Nummer
der Vorregistrierung oder der Anfrage, die der Registrierung vorangegangen ist.

« ldentitat des Stoffes (wie in Anhang VI Abschnitt 2 festgelegt). Dazu gehdren der
Name des Stoffes, seine chemischen Bezeichnungen (EG-Nummer, CAS-Bezeichnung
und CAS-Nummer usw.), die Summen- und Strukturformel und dessen
Zusammensetzung (Reinheitsgrad, Bestandteile, analytische Daten usw.).

Im Rahmen des Grundsatzes ,.ein Stoff, eine Registrierung” sind mehrere Registranten
desselben Stoffes verpflichtet, Teil derselben gemeinsamen Einreichung fur den
jeweiligen Stoff zu sein. Das bedeutet, dass Registranten desselben Stoffes der Vorlage
einer gemeinsamen Registrierung zustimmen, die die von jedem einzelnen Registranten
hergestellten/eingefuhrten Stoffe abdeckt. Eine solche Einigung uber die
einzureichenden Daten muss fir den Umfang des gemeinsam von den Registranten
registrierten Stoffes relevant sein. Diesbeziiglich wird erwartet, dass die gemeinsame
Registrierung eine Spezifizierung der Grenzen des von der Registrierung abgedeckten
Stoffes hinsichtlich seiner chemischen Zusammensetzung enthélt. Die Spezifizierungen
der Grenzen des von der Registrierung abgedeckten Stoffes werden allgemein
Stoffidentitatsprofil (SI1P) genannt. Das Konzept des SIP wurde vom Cefic
entwickelt, um SIEFs bei der Vorbereitung auf die Dokumentation von Gleichheits-
Kriterien fur die gemeinsame Einreichung zu unterstiitzen?®.

23 Cefic-Leitfaden, zum Beispiel ,,Guidance for Lead Registrants“ (Leitfaden fiir federfilhrende
Registranten) (http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1/),
beschreiben die Vorteile eines dokumentierten SIP fur die Transparenz bei der Aufteilung von Kosten fur
die gemeinsame Einreichung.
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Die Identifizierung des Stoffes liegt in der Verantwortung des Registranten.
Informationen zu den Grundséatzen bei der Identifizierung von Stoffen sind den
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gem&R REACH und CLP zu
entnehmen, die unter folgender Adresse verfugbar sind:
http://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach.

Bei der Einfuhr eines Gemisches kann es schwierig sein, Informationen zur
Zusammensetzung des Gemischs von einem Nicht-EU-Lieferanten einzuholen. Auch
unter den bestehenden EU-Vorschriften (wie beispielsweise den Vorschriften fur die
Einstufung und Kennzeichnung von Gemischen) wird jedoch gefordert, dass Importeure
wissen, welche Stoffe in den eingefuhrten Gemischen vorhanden sind, um sicher sein zu
kénnen, dass diese vorschriftskonform sind. Es liegt in der Verantwortung der
Unternehmen, die Kommunikation in ihrer Lieferkette so zu verbessern, dass die
Einhaltung der REACH-Verordnung gewahrleistet ist. Sollte die Offenlegung der
Zusammensetzung des Gemisches Folgen haben, hat der Nicht-EU-Hersteller die
Mdoglichkeit, einen Alleinvertreter zu bestellen (siehe Erlauterung dazu in

Abschnitt 2.1.2.6 der vorliegenden Leitlinien).

5.2.2 Einstufung und Kennzeichnung

Registrierungsdossiers missen Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes gemali
den CLP-Kriterien enthalten.

Der Registrant muss die Einstufung und Kennzeichnung seines Stoffes hinsichtlich der
physikalisch-chemischen Eigenschaften, der Umwelt und der menschlichen Gesundheit
vornehmen. Bei einer gemeinsamen Einreichung kdnnen im Dossier des federfihrenden
Registranten mehrere Einstufungen gemeldet werden, wenn mehrere Zusammensetzungen des
registrierten Stoffes (die unterschiedliche prozentuale Anteile von Bestandteilen und
Verunreinigungen und/oder Unterschiede hinsichtlich ihrer Form aufweisen) unterschiedliche
Gefahrenprofile haben. In diesem Fall mussen Einstufungsdokumente in IUCLID
unmissverstandlich mit den jeweiligen Zusammensetzungen verknupft werden.

Stimmt ein beteiligter Registrant nicht zu und mdéchte eine andere Einstufung vorschlagen,
muss er aus dieser Informationsanforderung ausscheren (siehe Abschnitt 4.3.2 der
vorliegenden Leitlinien). Fur ein und denselben Stoff kdnnen unterschiedliche Einstufungen
gemeldet und gemeinsam im Dossier des federfilhrenden Registranten begrindet werden. Im
Falle einer Meinungsverschiedenheit muss ein beteiligter Registrant jedoch in seinem eigenen
Dossier aus dieser Informationsanforderung ausscheren.

Die Begrundung fur die Entscheidung fir eine Einstufung (sowie gegebenenfalls die
Begrundung fur die Nicht-Einstufung) ist unmissverstandlich zu dokumentieren. Eine Nicht-
Einstufung kann folgende Grinde haben:

— ein Mangel an Daten

— unschlussige Daten oder

— Daten, die fur eine Nicht-Einstufung schlissig sind.

Die in Registrierungsdossiers vorgeschlagenen Einstufungen und Kennzeichnungen werden im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis (C&L-Verzeichnis) gemeldet, das von der ECHA
eingerichtet wurde und gefuhrt wird, siehe http://echa.europa.eu/web/quest/information-on-
chemicals/cl-inventory-database. Das C&L-Verzeichnis enthalt die Einstufung aller
registrierungspflichtigen Stoffe und aller in den Anwendungsbereich der CLP-Verordnung
fallenden Stoffe, die die Kriterien fur eine Einstufung als gefahrlich erfullen und in Verkehr
gebracht werden.
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Registranten wird empfohlen, vor dem Einstufen ihres Stoffes in Anhang VI der CLP-
Verordnung (in dem alle harmonisierten Einstufungen und Kennzeichnungen gefahrlicher Stoffe
zu finden sind) und im C&L-Verzeichnis nachzusehen, ob ihr Stoff bereits darin enthalten ist.
Wenn der Stoff in Anhang VI der CLP-Verordnung enthalten (und somit auf EU-Ebene
harmonisiert) ist, muss der Registrant dieser harmonisierten Einstufung folgen. Wenn der Stoff
neben den von der harmonisierten Einstufung abgedeckten Endpunkten fir zuséatzliche
Endpunkte eingestuft werden muss, muss der Registrant diese Endpunkte neben den
harmonisierten Endpunkten in seinem Registrierungsdossier melden. Wenn der Stoff bereits im
C&L-Verzeichnis, aber noch nicht in Anhang VI der CLP-Verordnung aufgefuihrt ist, missen die
Registranten alle Anstrengungen unternehmen, um ihre Einstufung mit anderen Registranten,
potenziellen Registranten, die den Stoff vorregistriert haben, und anderen Anmeldern der
Einstufung und Kennzeichnung dieses Stoffes zu vereinbaren.

Weitere Informationen zur harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung kdnnen Sie den
Fragen und Antworten zu Anhang VI der CLP-Verordnung unter folgender Adresse entnehmen:
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-
/ga/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Es kann auRerdem hilfreich sein, den Abschnitt
,Harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung“ auf der Website der ECHA unter
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling heranzuziehen.

5.2.3 Herstellung, Verwendung und Exposition

5.2.3.1 Informationen zur Herstellung und den Verwendungen des Stoffes
(Anhang VI Abschnitt 3)

Informationen zur Herstellung und den Verwendungen des Stoffes missen im Rahmen eines
Registrierungsdossiers vorgelegt werden. Diese Informationen spielen bei vielen verschiedenen
Prozessen nach der REACH-Verordnung eine wichtige Rolle, einschlie3lich bei der Erstellung
eines CSR im Bedarfsfall, bei der Verbreitung von (nicht vertraulichen) Informationen zu den
Einsatzgebieten von Stoffen sowie bei der Dateneingabe flr die Priorisierung/Entpriorisierung
von Stoffen fur weiterfiuhrende Regulierungsprozesse.

Stoffe, die nicht verbreitet verwendet werden (z. B. keine Verwendung des Stoffes als solchen,
in Gemischen oder in Erzeugnissen durch Verbraucher, keine verbreiteten Verwendungen
durch gewerbliche Anwender und keine industriellen Verwendungen mit Expositionspotenzial),
kdnnen bei Regulierungsmaflnahmen nach REACH/CLP in ihrer Prioritdt herabgestuft werden.
Um dem Fehlen der vorstehend genannten Verwendungsarten Rechnung zu tragen, muss bei
der Verwendungsbeschreibung Folgendes gegeben sein:

. Sie darf keine Eintrage in den Abschnitten 3.5.4 bis 3.5.6 von IUCLID enthalten
(da keine registrierten Verwendungen durch gewerbliche Anwender, durch
Verbraucher oder im Hinblick auf die Nutzungsdauer existieren).

. Sie muss angeben, dass die Verwendungen an Industriestandorten auf einige
wenige Standorte begrenzt sind
(zum Beispiel < 5).

. Sie muss angeben, dass die Verwendungen an Industriestandorten unter
geschlossenen Bedingungen (unter striktem Einschluss) stattfindet, bei denen nur
eine zu vernachlassigende Exposition von Menschen und eine zu
vernachléssigende Freisetzung in die Umwelt tber die verschiedenen
Expositionswege stattfindet. Hinweis: Diese Bedingungen muissen in der
Expositionsbeurteilung (fur Stoffe in Mengen von mehr als 10 Tonnen pro Jahr)
oder in den Expositionsinformationen gemafld Anhang VI (6) (fur Stoffe in Mengen
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von weniger als 10 Tonnen pro Jahr) beschrieben werden.

Bitte beachten Sie: Registranten kdnnen sich bewusst sein, dass eine oder mehrere der
Verwendungen ihrer Stoffe als verbreitete Verwendung angesehen werden missen (und daher
fur eine Priorisierung durch die Behérden infrage kommen). Im Zusammenhang mit dem
allgemeinen Verwendungsmuster des Stoffes kann es jedoch sein, dass der Stoff nur in
geringem Umfang verwendet wird; dies ist eine wichtige Information, die die Behdrden bei der
Priorisierung bendtigen. Daher wird Registranten empfohlen, spezifische Informationen
beziglich der Menge fur solche Verwendungen anzugeben.

Mitglieder einer gemeinsamen Einreichung mussen auf3erdem ihre eigenen Verwendungen
angeben und kénnen sich nicht lediglich auf das Dossier des federfuhrenden Registranten
beziehen, selbst wenn der Stoffsicherheitsbericht (CSR) gemeinsam eingereicht wurde. Bei der
Bereitstellung der Verwendungsinformationen kdnnen ihm Rahmen der CSR/ES Roadmap
entwickelte Verwendungskarten hilfreich sein (http://www.echa.europa.eu/en/web/gquest/csr-
es-roadmap/use-maps). Verwendungskarten beinhalten die Beschreibung der Verwendung und
deren beitragende Tatigkeiten sowie die Verweise auf die entsprechenden Dateneingaben in
die Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern, Verbrauchern oder der Umwelt.

Detailliertere Leitlinien zur Verwendungsbeschreibung, einschlielZlich Empfehlungen zur
Beschaffung und Meldung der Informationen, kdnnen Sie den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R12:
Verwendungsbeschreibung unter http://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment entnehmen.

5.2.3.2 Informationen zur Exposition fur Stoffe in Mengen von mehr als 10
Tonnen

Wenn der Registrant gemaf Artikel 14 Absatz 4 eine Expositionsbeurteilung laut der Definition
in Anhang | Abschnitt 5 vornehmen muss, sind alle identifizierten Verwendungen des
Registranten zu beurteilen (siehe Abschnitt 5.3 der vorliegenden Leitlinien). Diese
Informationen kdnnen entweder in einem gemeinsamen oder einem individuellen
Stoffsicherheitsbericht (CSR) gemeldet werden. Die Expositionsbeurteilung enthalt eine
Beschreibung der Verwendungsbedingungen und eine Abschatzung der aus diesen
Bedingungen resultierenden Exposition. Das Ergebnis der Expositionsbeurteilung wird mit den
Gefahreneigenschaften des Stoffes verglichen, um die Risikokontrolle nachzuweisen
(Risikobeschreibung gemafl Anhang | Abschnitt 6).

Registranten, die nachweisen méchten, dass einem Stoff fur den Regulierungsprozess gemal
REACH/CLP nur eine geringe Prioritat einzurdumen ist, kdnnen in ihrer Expositionsbeurteilung
die Bedingung beschreiben, die gewéhrleistet, dass auf den verschiedenen Expositionswegen
keine oder nur eine zu vernachlassigende Exposition von Menschen und Freisetzung in die
Umwelt stattfindet, z. B. anhand der Art und Weise, wie der Stoff unter geschlossenen
Bedingungen (unter striktem Einschluss) verwendet wird. Solche Informationen kénnen auch
relevant sein fur die Begrindung, weshalb eine bestimmte Information oder Prifung nicht
notwendig ist (expositionsabhéngiger Verzicht). In den Anhangen VIII bis X der REACH-
Verordnung sind in Spalte 2 die speziellen Regeln fur die Abweichung von
Standardinformationsanforderungen festgelegt, und Anhang Xl definiert allgemeine Regeln fur
die Abweichung von diesen Anforderungen (siehe auch Abschnitt 4.1.1 der vorliegenden
Leitlinien).
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5.2.3.3 Informationen zur Exposition fur Stoffe in Mengen von weniger als 10
Tonnen (Anhang VI Abschnitt 6)

Bei Stoffen, die in einer Menge von 1 bis 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt
werden, muss der Registrant Angaben zur Exposition nach Anhang VI Abschnitt 6 machen.
Die Informationsanforderungen in Bezug auf Punkt 6.1.1 — industrielle Verwendung und 6.1.2
(b) — Verwendung mit Einschluss in oder auf einer Matrix sind erftllt, wenn die Verwendung
gemal den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel
R12: Verwendungsbeschreibung (entsprechender Abschnitt 3.5 von IUCLID — Life cycle
description (Beschreibung des Lebenszyklus) beschrieben wird.

In welchem Umfang Expositionsinformationen erwartet werden, hangt davon ab, was der
Registrant nachzuweisen beabsichtigt. Registranten, die behaupten, dass Artikel 12 Absatz 1
Buchstabe b nicht fur einen Stoff gilt, weil keine weit verbreitete oder diffuse Verwendung
vorliegt (diese Angabe ist in Abschnitt 14 von IUCLID zu machen), sollten die folgenden
Informationen im technischen Dossier angeben:

¢ Nichtvorliegen von Verwendungen durch Verbraucher, weit verbreiteten Verwendungen
durch gewerbliche Anwender und Nutzungsdauer. Registranten geben an, dass derartige
Verwendungen nicht vorliegen, indem sie die vorstehend genannten Verwendungen nicht in
ihr technisches Dossier aufnehmen (Abschnitte 3.5.4 bis 3.5.6 von IUCLID werden
freigelassen) und in ihrem Sicherheitsdatenblatt (falls ein Sicherheitsdatenblatt erforderlich
ist) und in Abschnitt 3.6 von IUCLID von solchen Verwendungen abraten;

e Beschreibung der Bedingung, die gewahrleistet, dass keine oder nur eine zu
vernachlassigende Exposition von Menschen und Freisetzung in die Umwelt stattfindet,
z. B. anhand der Art und Weise, wie der Stoff unter geschlossenen Bedingungen (unter
striktem Einschluss) verwendet wird.

Dieselben Informationen sind aul3erdem relevant, wenn Registranten nachweisen mdchten,
dass der Stoff flur die Regulierungsprozesse nach REACH/CLP nur von geringer Prioritat ist.

5.2.4 Informationsanforderungen zu den inharenten Eigenschaften
(Anhange V11 bis X)

Alle relevanten vorhandenen Informationen zu den physikalisch-chemischen,
toxikologischen und 6kotoxikologischen Eigenschaften des Stoffes gemall den Anhangen VIl
bis X (und deren Abweichungen gemafl Anhang XI) sind im technischen Dossier anzugeben.
Fur Stoffe, die in Mengen von weniger als 10 Tonnen pro Jahr hergestellt/eingefuhrt werden,
legt Anhang 11l die Kriterien fest, die die Informationsanforderungen gemafl Anhang VIl
auslosen.

Besondere Erwagungen fur Dossiers fur 1-10 Tonnen

Fur den niedrigsten Mengenbereich (1-10 Tonnen pro Jahr) sind die
Standardinformationsanforderungen in Anhang VII definiert und in zwei Arten aufgeteilt:

1. Informationen zu physikalisch-chemischen Eigenschaften, die fur alle Stoffe in
diesem Mengenbereich benétigt werden (Anhang VII Abschnitt 7);

2. Informationen zu toxikologischen und 6kotoxikologischen Eigenschaften, die fur
Stoffe benoétigt werden, die voraussichtlich gefahrlich sind (Anhang VII Abschnitte 8-
9).
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Gemal Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a sind die Informationen in Anhang VII Abschnitt 8-9 nur
dann erforderlich, wenn vorhandene Informationen nahe legen, dass ein Stoff die Kriterien von
Anhang Ill erfillt. Registranten konnen in ihrem technischen Dossier (Abschnitt 14 von
IUCLID) angeben, dass die Kriterien gemall Anhang Il nicht erfullt sind (und daher die
Informationen gemafl Anhang VII Abschnitt 8 und 9 nicht erforderlich sind). Zu diesem Zweck
sollten Registranten verfugbare Informationen prifen und anschliel3end verifizieren, darunter:

¢ Daten aus eingereichten REACH-Registrierungen (d. h. Website der ECHA zur
Informationsverbreitung: http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) oder C&L-
Anmeldungen (d. h. aus dem C&L-Verzeichnis der ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) oder aus
beliebigen anderen einschlagigen Datenbanken, wie z. B. dem eChemPortal der OECD
(http://www.echemportal.org);

e Regulierungsdaten (z. B. Anhang VI der CLP-Verordnung);

e experimentelle Daten, z. B. in der QSAR Toolbox (http://www.qgsartoolbox.org/) oder im
Verzeichnis der ECHA zu Stoffen, die wahrscheinlich die Kriterien gemall Anhang 111 erfillen
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

e Alternativen zu Versuchsdaten (z. B. QSAR, Analogie, in vitro);

e unternehmensinterne Marketinginformationen und Informationen, die von Kunden oder
nachgeschalteten Sektororganisationen zur Beschreibung der Verwendungen des Stoffes
bereitgestellt wurden (siehe auch Abschnitt 5.2.3 der vorliegenden Leitlinien).

Informationen zum Ausfilllen von Abschnitt 14 — Kriterien gemafl Anhang |1l in IUCLID kdnnen
Sie dem Handbuch der ECHA ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers*
entnehmen, das unter folgender Adresse verfugbar ist: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses
Dokument ist auch Uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

Dem Leser wird auRerdem empfohlen, die Praxisanleitungen 3: ,Vorlegen von qualifizierten
Studienzusammenfassungen® heranzuziehen, wenn detailliertere Informationen zum
notwendigen Detaillierungsgrad fur die jeweiligen Endpunkte benétigt werden. Das Dokument
ist unter folgender Adresse verfligbar: http://echa.europa.eu/practical-guides.

Weitere Informationen kdnnen Sie dem Anhang Il1-Verzeichnis auf der Website der ECHA
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory) entnehmen.

5.2.5 Leitlinien fur die sichere Verwendung

Der Registrant muss die folgenden Angaben machen (gemal Anhang VI Abschnitt 5):

o Erste-Hilfe-MaRnahmen

« MaRnahmen zur Brandbekampfung

« Malknahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

« Handhabung und Lagerung

e« Angaben zum Transport
Ist ein Stoffsicherheitsbericht (CSR) nicht erforderlich, so sind auch folgende zusatzliche
Angaben zu machen:

« Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

« Stabilitdt und Reaktivitat


http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.echemportal.org/
http://www.qsartoolbox.org/
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/practical-guides
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« Hinweise zur Entsorgung

Die Angaben sind im Registrierungsdossier zu machen und missen mit den Informationen im
Sicherheitsdatenblatt (SDB) Ubereinstimmen, sofern ein SDB erforderlich ist (siehe Abschnitt
6.1.1 der vorliegenden Leitlinien).

Der Registrant sollte beim Ausfillen dieses Abschnitts des technischen Dossiers
unternehmensintern geltenden Praktiken oder den Leitlinien zur Erstellung von
Sicherheitsdatenbléattern (http://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach)
folgen.

5.2.6. Prufung durch einen Sachverstandigen

Der Registrant muss im technischen Dossier angeben, welche der folgenden Angaben von
einem Sachverstandigen geprift wurden. Der Sachverstéandige ist eine vom Registranten
ausgewahlte Person mit entsprechender Erfahrung in folgenden Bereichen:

« Angaben zur Herstellung und Verwendung
o Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes

« (Qualifizierte oder einfache) Studienzusammenfassungen zu den in den Anhé&ngen VI
bis X definierten Informationsanforderungen

« Stoffsicherheitsbericht

Diese spezielle Erfahrung ermdglicht dem Sachversténdigen die Beurteilung sowie die
Interpretation der Messdaten in Bezug auf den Stoff. Der Sachverstandige kann eine Person
sein, die einen Hersteller oder Importeur, einen Formulierer, eine sektorspezifische
Organisation oder ein Einzelunternehmen vertritt. Es gilt zu beachten, dass es sich bei der
Auswahl eines Sachverstédndigen um eine freiwillige Option handelt.

5.2.7 Vertrauliche Informationen

Der Registrant hat die Mdglichkeit, in IUCLID die Abschnitte, Endpunktstudieneintrage oder
anderen Angaben, fur die laut REACH-Verordnung (Artikel 119) ein Antrag auf vertrauliche
Behandlung gestellt werden darf, als vertraulich zu kennzeichnen. Die Liste der Angaben, fur
die die vertrauliche Behandlung beantragt werden kann, ist in Abschnitt 4.4 der vorliegenden
Leitlinien zu finden.

Damit die ECHA Antrage auf vertrauliche Behandlung beurteilen kann, muss der Registrant im
entsprechenden Feld eine Begrindung formulieren. Es wird dringend empfohlen, die
Begrundungsvorlage (die bereits im Begrindungsfeld enthalten ist) zu verwenden, um
sicherzustellen, dass die Begrindung alle notwendigen Informationen enthélt. Zu beachten ist,
dass fur Antrage auf vertrauliche Behandlung eine Gebuhr zu zahlen ist.

Eine technische Anleitung zur Beantragung einer vertraulichen Behandlung kénnen Sie dem
ECHA-Handbuch ,,Dissemination and confidentiality requests under the REACH Regulation*
(Informationsverbreitung und Antrége auf vertrauliche Behandlung geméafr der REACH-
Verordnung) unter folgender Adresse entnehmen: http://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Stoffsicherheitsbericht

Wird ein Stoff in einer Menge von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefuhrt,
muss der Registrant, wie in Abschnitt 3.2.1 beschrieben, im Rahmen seines
Registrierungsdossiers einen Stoffsicherheitsbericht (CSR) vorlegen.

Der CSR ist ein eigenstédndiges Dokument, das in Abschnitt 13 in IUCLID an das


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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Registrierungsdossier anzuhangen ist und das teilweise Angaben enthéalt, die bereits im
technischen Dossier hatten gemeldet werden mussen.

Tabelle 5 unten gibt einen zusammenfassenden Uberblick tiber das CSR-Format (geman
Definition in Anhang | der REACH-Verordnung).

Tabelle 5: Kurzuberblick Uber das CSR-Format

TEIL A

1. Uberblick Uiber die RisikomanagementmaRnahmen
2. Erklarung, dass die RisikomanagementmalRnahmen durchgefuhrt werden
3. Erklarung, dass die RisikomanagementmalRnahmen mitgeteilt werden

TEIL B

1. Identitat und physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes

2. Herstellung und Verwendungen

3. Einstufung und Kennzeichnung

4. Verbleib und Verhalten des Stoffes in der Umwelt

5. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen

6. Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen durch
physikalisch-chemische Eigenschaften

7. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt
Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

9. Ermittlung der Exposition

10. Risikobeschreibung

Der CSR sollte die vom Registranten durchgefuihrte Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA)
dokumentieren. Zweck der Stoffsicherheitsbeurteilung ist es sicherzustellen, dass die Risiken,
die sich aus der Herstellung und Verwendung eines Stoffes (als solchem, in einem Gemisch
oder in einem Erzeugnis) ergeben, beherrscht werden. In die Stoffsicherheitsbeurteilung eines
Herstellers miussen die Herstellung und alle identifizierten Verwendungen des Stoffes
einflieBen, wahrend Importeure sich lediglich mit den identifizierten Verwendungen
beschaftigen mussen. Bei der Stoffsicherheitsbeurteilung missen alle Stadien des
Lebenszyklus des Stoffes bertcksichtigt werden, die sich aus der Herstellung (sofern
zutreffend) und den identifizierten Verwendungen ergeben. Dazu gehdren auch, sofern
relevant, das Abfallstadium und die Nutzungsdauer von Erzeugnissen.
Stoffsicherheitsbeurteilungen mussen die folgenden Schritte umfassen:

o« Ermittlung schadlicher Wirkungen:

- Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen
- Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften

- Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt
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- Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften?*

Wenn der Stoff die Kriterien fur eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten Gefahrenklassen
oder -kategorien erflllt oder als PBT- oder vPvB-Stoff beurteilt wird, muss die
Stoffsicherheitsbeurteilung zusatzlich die folgenden Schritte umfassen:

« EXxpositionsbeurteilung.

- Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien
- Expositionsabschatzung

« Risikobeschreibung

Die verschiedenen Schritte der CSA werden nachstehend erlautert, obwohl die Beurteilung
bereits an friherer Stelle des Verfahrens hatte erfolgen missen (wahrend der Erstellung des
technischen Dossiers).

Der Leser sollte au3erdem die Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment) heranziehen, wenn weitere
Unterstitzung und Ratschldge bendétigt werden. Beachten Sie bitte insbesondere Teil D
(Erstellung des Stoffsicherheitsberichts).

Fur Leser ohne Vorwissen Uber Risikobewertungen ist es unter Umstanden hilfreich, zunéachst
die ,Leitlinien in Kirze" zur Stoffsicherheitsbeurteilung (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach heranzuziehen, um sich mit den Konzepten der CSA vertraut zu
machen.

Die ECHA hat ein IT-Tool namens Chesar entwickelt, um Registranten bei der Durchfuhrung
einer CSA und der Erstellung eines CSR zu unterstitzen. Dieses IT-Tool wird ausfihrlicher im
Abschnitt 5.3.2 vorgestellt.

5.3.1 Schritte im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung

5.3.1.1 Ermittlung schadlicher Wirkungen

Am Anfang der Beurteilung stehen die Ermittlung schéadlicher Wirkungen durch physikalisch-
chemische Eigenschaften, die Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des
Menschen und die Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt. Daruber hinaus muss der
Registrant auch beurteilen, ob der Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder
sehr persistent und sehr bioakkumulierbar (vPvB) ist.

Wie bereits oben erwahnt, muss die Ermittlung schadlicher Wirkungen anhand aller
vorhandenen und relevanten Informationen erfolgen, die im technischen Dossier zu melden
sind. Der Registrant muss sich dabei insbesondere auf die Studien stitzen, die im technischen
Dossier fur die relevanten Endpunkte als Schlusselstudien genannt sind. Zusatzlich zu diesen
Schlusselstudien kann der Registrant zur Untermauerung oder im Rahmen eines ,,Beweiskraft
der Daten“-Ansatzes auch Informationen aus anderen Studien verwenden (siehe dazu die
Erlauterungen in Abschnitt 5.2.4 dieser Leitlinien).

24 PBT: persistent, bioakkumulierbar und toxisch; vPvB: sehr persistent und sehr bioakkumulierbar


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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5.3.1.1.1 Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen

Ziel der Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen ist es, die
Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu bestimmen und Expositionsgrenzwerte
abzuleiten, die bei der menschlichen Exposition nicht Uberschritten werden sollen. Diese
Expositionshéhe ist unter der Bezeichnung ,,abgeleitete Expositionshéhe(n) ohne
Beeintrachtigung” (DNEL) bekannt. Die DNEL wird als eine Expositionsh6he betrachtet, unter
der eine schadliche Wirkung nicht auftritt. Abgeleitet wird er von Ergebnissen der
Toxizitatsprufung unter Verwendung entsprechender Extrapolationsfaktoren. Die Ergebnisse
der Toxizitatsprufung sind im technischen Dossier in den verschiedenen
Endpunktstudieneintragen zu melden, hingegen sind die DNEL-Werte und die
Extrapolationsfaktoren, die flir deren Berechnung verwendet wurden, in den
Endpunktzusammenfassungseintragen anzugeben (siehe dazu Abschnitt 5.2.4 der
vorliegenden Leitlinien).

Anleitungen zum Ableiten von DNEL-Werten sind in den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.8: Characterisation of
dose [concentration]-response for human health (Beschreibung der Dosis [Konzentrations]-
Wirkungs-Beziehung flr die menschliche Gesundheit) (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment) zu
finden.

Dem Leser wird auBRerdem empfohlen, die Praxisanleitungen 14: ,Erstellung toxikologischer
Zusammenfassungen in IUCLID und Ableitung von DNEL-Werten* heranzuziehen, die unter
http://echa.europa.eu/practical-guides verfligbar sind.

Die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes muss, wie in Abschnitt 5.2.2 der vorliegenden
Leitlinien ausgefuhrt, auf der Grundlage der in den Endpunktstudieneintragen vorhandenen
Informationen erfolgen.

Demzufolge besteht die Hauptaufgabe des Registranten darin, zunachst die Ermittlung
schadlicher Wirkungen der entsprechenden Endpunkte auf die Gesundheit des Menschen in den
Endpunktzusammenfassungen in IUCLID zu dokumentieren und dann diese Angaben in
Abschnitt 5 des Stoffsicherheitsberichts (CSR) zu verwenden.

Bei Stoffen, die in mit Lebensmitteln in BerUhrung kommenden Materialien im
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 oder in kosmetischen Mitteln im
Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 verwendet werden, muss bei der
Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen auf diese Verwendungen
nicht eingegangen werden, da sie bereits in den vorstehend genannten Vorschriften
Berucksichtigung finden.

5.3.1.1.2 Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische
Eigenschaften

Ziel der Ermittlung schéadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften ist es,
die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu bestimmen und als Mindestanforderung die
far die Explosionsgefahrlichkeit, die Entziindlichkeit und das brandférdernde Potenzial
potenziellen Wirkungen auf die menschliche Gesundheit zu ermittein.

Leitlinien zur Bewertung von physikalisch-chemischen Eigenschaften sind im Unterkapitel
R.7.1. ,Physikalisch-chemische Eigenschaften” in ,Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinien*
der Leitlinien zu Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung
(http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment) zu finden.
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Die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes muss, wie in Abschnitt 5.2.2 der vorliegenden
Leitlinien ausgefuhrt, auf der Grundlage der in den Endpunktstudieneintragen vorhandenen
Informationen erfolgen.

Eine Zusammenfassung der verschiedenen Wirkungen und mindestens der
Explosionsgefahrlichkeit, der Entziindlichkeit und des brandférdernden Potenzials ist in
Abschnitt 6 des Stoffsicherheitsberichts (CSR) zu geben. Dazu sind die Angaben in den
Endpunktstudieneintrdgen heranzuziehen.

5.3.1.1.3 Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

Ziel der Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt ist es, den Stoff einzustufen und zu
kennzeichnen und die Konzentration des Stoffes (PNEC, abgeschatzte Nicht-Effekt-
Konzentration) zu ermitteln, unterhalb derer in den Umweltkompartimenten keine schadlichen
Wirkungen zu erwarten sind.

Leitlinien zum Ableiten einer PNEC sind in Kapitel R.10: Characterisation of dose
[concentration]-response for environment (Beschreibung der Dosis [Konzentrations]-Wirkungs-
Beziehung fur die Umwelt) in den Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment) zu finden.

Die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes muss, wie in Abschnitt 5.2.2 der vorliegenden
Leitlinien ausgefuhrt, auf der Grundlage der in den Endpunktstudieneintragen vorhandenen
Informationen erfolgen.

Eine Zusammenfassung der verschiedenen Wirkungen auf die relevanten
Umweltkompartimente (Wasser, Boden, Luft und mikrobiologische Aktivitat in
Abwasserreinigungsanlagen) ist in Abschnitt 7 des Stoffsicherheitsberichts (CSR) anzugeben.
Dazu sind die Angaben in den entsprechenden IUCLID-Endpunktstudieneintragen im
technischen Dossier heranzuziehen. Das Abschlussergebnis der Ermittlung sowie die
berechneten PNEC-Werte sind ebenfalls unter den entsprechenden
Endpunktzusammenfassungen in IUCLID zu melden. Zusatzlich zu den Angaben zu den
potenziellen Wirkungen auf die Umwelt muss der Registrant in Abschnitt 4 des
Stoffsicherheitsberichts (CSR) auch den Verbleib und das Verhalten des Stoffes in der Umwelt
(z. B. Abbau, Bioakkumulation) dokumentieren.

5.3.1.1.4 Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Ziel der Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften ist es, zu bestimmen, ob der Stoff die in
Anhang XlII identifizierten Kriterien erfillt, und, wenn ja, die potenziellen Emissionen des
Stoffes zu beschreiben.

Leitlinien zur Durchfihrung einer Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften sind in Kapitel
R.11: PBT/VvPvB assessment (Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften) der Leitlinien zu
Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment) zu finden.

Relevante Informationen zu den persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT-
)Eigenschaften des Stoffes sollten bereits im Stoffsicherheitsbericht (CSR) unter den
entsprechenden Abschnitten 4 fur ,,Persistence and Bioaccumulation* und 5 und 7 fur ,,Toxicity
vorhanden sein. Der Registrant sollte dann bei der Durchfihrung der PBT-/vPvB-Ermittlung auf
Einheitlichkeit mit dem Inhalt in diesen Abschnitten achten. Dartiber hinaus kdnnen zusétzliche
Angaben, wie beispielsweise Uberwachungsdaten, hilfreich sein. Die Schlussfolgerung aus der
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PBT-/vPvB-Ermittlung ist in Abschnitt 8 des Stoffsicherheitsberichts (CSR) festzuhalten. Wenn
der Stoff am Ende der Ermittlung als PBT-/vPvB-Stoff bewertet wird, ist eine
Emissionsbeschreibung vorzunehmen und ebenfalls in Abschnitt 8 des Stoffsicherheitsberichts
zu melden?s.

5.3.1.2 Expositionsbeurteilung einschlief3lich Risikobeschreibung

Wenn die Ermittlung der schadlichen Wirkungen zum Ergebnis hat, dass der Stoff die Kriterien
far eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten Gefahrenklassen oder -kategorien erfullt oder
gemal den Kriterien in Anhang XllIl als PBT- oder vPvB-Stoff einzustufen ist, muss der
Registrant eine Expositionsbeurteilung durchfiihren. Die Expositionsbeurteilung muss allen
in den vorherigen Schritten identifizierten Gefahren Rechnung tragen.

Eine Ubersicht Uber die Ermittlung des Umfangs der Expositionsbeurteilung ist Kapitel D.2.3
der Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung unter der
folgenden Adresse zu entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

Diese besteht aus einer quantitativen oder qualitativen Abschatzung der Dosis/Konzentration
des Stoffes, der der Mensch und die Umwelt ausgesetzt sind oder sein kénnen. Einzubeziehen
sind samtliche Abschnitte des Lebenszyklus des Stoffes, die sich aus der Herstellung und den
identifizierten Verwendungen ergeben.

Die Expositionsbeurteilung umfasst die folgenden beiden Schritte:

1) Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien

2) Expositionsabschatzung

Ein Expositionsszenarium (ES) ist die Zusammenstellung von Bedingungen, mit denen
dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt oder wahrend seines Lebenszyklus verwendet wird
und wie der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender die Exposition von Mensch
und Umwelt beherrscht oder deren Beherrschung empfiehlt. Das Szenarium muss die
geeigneten Risikomanagementmallhahmen und Verwendungsbedingungen enthalten, die bei
korrekter Umsetzung sicherstellen, dass die Risiken aus den Verwendungen des Stoffes
beherrscht werden.

Diese Expositionsszenarien sind das Ergebnis der iterativen Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA).
Die Ermittlung der Exposition ist in Abschnitt 9 des Stoffsicherheitsberichts (CSR) zu melden.

Weitere Informationen zur Durchfihrung einer Expositionsbeurteilung sind den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Teil D und den folgenden Kapiteln
zu entnehmen:

— R.14: Occupational exposure
assessment (Beurteilung der Exposition am Arbeitsplatz)

— R.15: Consumers exposure assessment (Beurteilung der Exposition von Verbrauchern)

— R.16: Environmental exposure assessment (Beurteilung der Umweltexposition)

25 JUCLID enthélt (ab Version 5.4) einen Abschnitt zur Meldung des Ergebnisses der Ermittlung der PBT-
Eigenschaften.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Haftungsausschluss:
Version 3.0 - November 2016

97

— R.18: Exposure scenario building and environmental release estimation for the waste
life stage (Erstellung von Expositionsszenarien und Abschétzung der Freisetzung in die
Umwelt fur das Abfallstadium).

Alle vorstehend genannten Leitlinien sind unter folgender Adresse verfligbar:
http://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment.

Die Risikobeschreibung ist der letzte Schritt in der Stoffsicherheitsbeurteilung. Ihr Ziel ist es,
zu bestimmen, ob die Risiken, die sich aus der Herstellung/Einfuhr und den Verwendungen des
Stoffes ergeben, beherrscht werden. Der Registrant muss dazu die DNEL-Werte bzw. die
PNEC-Werte mit den berechneten Konzentrationen der Exposition von Mensch bzw. Umwelt
vergleichen. Liegen fir eine identifizierte toxikologische oder dkotoxikologische schadliche
Wirkung keine DNEL- oder PNEC-Werte vor, ist eine qualitative oder semiquantitative
Risikobeschreibung erforderlich.

Die Risikobeschreibung besteht ebenfalls aus der Beurteilung der Wahrscheinlichkeit und
Schwere eines auf die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes zuriuickzufiihrenden
Vorkommnisses und einer qualitativen oder quantitativen Absch&tzung/Beschreibung der
Unsicherheiten im Zusammenhang mit der Risikobewertung.

Die Risikobeschreibung ist fur jedes Expositionsszenarium fur die Gesundheit des Menschen
und die Umwelt vorzunehmen, und die Ergebnisse und Diskussionen sind in Abschnitt 9 und 10
des Stoffsicherheitsberichts (CSR) zu melden. Da mit der Risikobeschreibung der Nachweis der
Beherrschung der Risiken erbracht werden soll, wird erwartet, dass sie in ihrem Ergebnis dazu
kommt, dass kein Risiko besteht.

5.3.2 Chesar

Chesar steht fur Chemical safety assessment and reporting tool (Tool zur
Stoffsicherheitsbeurteilung und -berichterstattung). Das Tool wurde von der ECHA entwickelt,
um Registranten bei der effizienten Durchfiihrung einer CSA, bei der Erstellung eines CSR und
bei der Ausarbeitung von fir die Mitteilung bestimmten (an das Sicherheitsdatenblatt
anzuhangenden) Expositionsszenarien zu unterstitzen. Es ermdglicht bei der Durchfuhrung
einer Standardsicherheitsbeurteilung fur die verschiedenen Verwendungen eines Stoffes einen
strukturierten Arbeitsablauf. Es unterstiutzt die Wiederverwendung von Beurteilungselementen
uber Stoffe hinweg. Au3erdem hilft das Werkzeug, die Informationen zu strukturieren, die fur
die Ermittlung der Exposition und die Risikobeschreibung benétigt werden und die die
Erstellung eines transparenten Stoffsicherheitsberichts (CSR) erméglichen. Chesar erleichtert
Registranten die Pflege ihres Stoffsicherheitsberichts und die Aufrechterhaltung der
Ubereinstimmung mit ihrem Registrierungsdossier, da die in Chesar beurteilten Verwendungen
zusammen mit einem Auszug ihrer zugehorigen Beurteilungen nach IUCLID exportiert werden
kénnen. Das Tool kann kostenlos von https://chesar.echa.europa.eu/ heruntergeladen werden.

Um Chesar verwenden zu kénnen, missen den Registranten ausreichende Informationen zu
den Eigenschaften des Stoffes, den Verwendungen des Stoffes, den dazugehérigen Mengen
und den Bedingungen vorliegen, unter denen die Verwendungen stattfinden. Das Werkzeug
berechnet anhand dieser Eingaben Expositionsabschatzungen, die mit den PNEC-Werten
verglichen werden. Die von Chesar ermittelten Expositionsabschatzungen fur Arbeitnehmer
werden anhand des ECETOC TRA Worker Tools berechnet, das unter http://www.ecetoc.org/tra
bereitsteht. Durch Chesar vorgenommene Abschatzungen der Umweltexposition basieren auf
dem EUSES 2.1-Modell zum Verbleib in der Umwelt (die EUSES-Software steht auf
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances zur
Verfugung). Chesar unterstitzt auch die Bewertungen anhand anderer Tools zur
Expositionsabschétzung und anhand von Messdaten.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://chesar.echa.europa.eu/
http://www.ecetoc.org/tra
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
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In Chesar kénnen Uber die Funktion zum Datenaustausch Bewertungen, die bereits vom
Registranten oder Wirtschaftsverbdnden durchgefiuhrt wurden, ganz oder teilweise
wiederverwendet werden. Insbesondere kénnen von Verbanden nachgeschalteter Anwender
entwickelte Verwendungskarten in Form eines Lebenszyklus-Baums mit oder ohne
Expositionsbeurteilungs-Dateneingaben importiert werden (siehe Box 6 unten). Solche
Funktionen zum Datenaustausch tragen zu effizienten CSA-Prozessen und zur
branchenubergreifenden Harmonisierung der Beschreibung der Verwendungen und der
sicheren Verwendungsbedingungen bei.

Es gilt zu beachten, dass die Verwendung von Chesar zur Durchfihrung der CSA und zur
Erstellung des CSR nicht vorgeschrieben ist. Weitere Informationen zu verschiedenen fur die
Expositionsabschétzung verwendeten Tools kénnen Sie den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Teil D, Kapitel R.14, R.15 und
R.16 (http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment) entnehmen.

5.3.2.1 Von Chesar unterstitzter Beurteilungsprozess

Chesar ist in sechs Hauptfunktionsgruppen, sogenannte ,.Boxen*, unterteilt. Alle Boxen sind
miteinander verbunden und leisten ihren Beitrag zur Erstellung des CSR und/oder des ES zum
Anhéngen an das Sicherheitsdatenblatt (SDB).

Box 1 — Substance management (Stoffmanagement)

Wenn der Beurteilende den Beurteilungsprozess fir einen bestimmten Stoff mit Chesar
beginnt, geht er in der Regel davon aus, dass die Ermittlung schadlicher Wirkungen (siehe
Abschnitt 5.3.1.1 der vorliegenden Leitlinien) groRRteils abgeschlossen ist. Das bedeutet, dass
alle Informationen zu den inhéarenten Eigenschaften des Stoffes in den
Endpunktzusammenfassungen in IUCLID vorhanden sein missten. Diese Informationen
werden mittels der Funktionen von Box 1 von IUCLID in Chesar importiert. Auf der Grundlage
dieser Angaben werden der erforderliche Umfang der Expositionsbeurteilung und die Art der
Risikobeschreibungen (qualitativ oder quantitativ) vom Tool bestimmt.

Box 2 — Report uses (Meldung von Verwendungen)

In Chesar spiegelt sich der Lebenszyklus eines Stoffes in einer Baumstruktur wider, anhand
derer der Beurteilende die fiur die Verwendungen des Stoffes relevanten Informationen melden
kann. Dazu gehoren die Angaben, die fur die Gesundheit des Menschen relevant sind, und die
Angaben aus Sicht der Umwelt, einschliel3lich einer Mengenaufschlisselung fur die
verschiedenen Verwendungen. Lebenszyklen kénnen von Sektoren in der Form von
Verwendungskarten fur die direkte Verwendung durch Registranten bereitgestellt werden.
AuB3erdem kann ein Registrant einen existierenden Lebenszyklus fur mehrere Stoffe
wiederverwenden. Nach Abschluss der Beurteilung kdnnen die in Box 2 eingegebenen
Verwendungen nach IUCLID exportiert werden (siehe Abschnitt 5.2.3).

Box 3 — Exposure assessment (Expositionsbeurteilung)

In Box 3 nimmt der Beurteilende die Expositionsbeurteilung vor und leitet die dazugehorige
Risikobeschreibung ab. Je nach den Stoffeigenschaften und den Verwendungen kann es
ausreichend sein, zum Nachweis der Beherrschung der Risiken nur die Plug-in-Tools zur
Expositionsabschatzung anzuwenden. Der Beurteilende kann sich aber auch der Situation
gegenuber sehen, dass er auf eine andere Methode (z. B. Verwendung anderer Tools zur


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Expositionsabschétzung oder anderer Messdaten) umschwenken oder sogar mehrere Methoden
zur Expositionsbeurteilung miteinander kombinieren muss. Wenn eine qualitative
Risikobeschreibung erforderlich ist, muss der Beurteilende in die beitragenden Szenarien?®
angemessene Verwendungsbedingungen aufnehmen, eine qualitative Aussage zur
Risikobeherrschung treffen und begriinden, weshalb diese Verwendungsbedingungen
(Verwendungsbedingungen und Mallnhahmen) zu einer ausreichend geringen Expositionshohe
und/oder Wahrscheinlichkeit einer Exposition fihren. Es existieren Funktionen zur
Durchfuhrung einer qualitativen Risikobeschreibung fir mehrere Verwendungen oder
beitragende Tatigkeiten auf einmal.

Box 4 — Generation of CSR (Erstellung eines CSR)

In Box 4 wird die Erstellung des vollstdndigen Stoffsicherheitsberichts (CSR) mit den Kapiteln
des CSR (Kapitel 1 bis 8) gestartet, in die Daten direkt aus IUCLID Gibernommen werden.

Box 5 — Generation of exposure scenarios for communication (Erstellung von fur die

Mitteilung bestimmten Expositionsszenarien)

Box 5 unterstitzt das Zusammenstellen von Expositionsszenarien fur die Kommunikation in
der Lieferkette (also die Expositionsszenarien, die an das SDB anzuhangen sind). Die
Expositionsszenarien fur die Kommunikation basieren auf den Expositionsszenarien, die im CSR
erstellt, jedoch im Regelfall mittels Standardsatzen ausgedriickt werden. Die in der CSR/ES
Roadmap definierten Grundsatze?” werden umgesetzt (z. B. die Erstellung eines
Inhaltsverzeichnisses fur den Anhang an das SDB, das aus strukturierten Kurztiteln fur alle ES
besteht).

Box 6 — Library management (Bibliotheksverwaltunqg)

Box 6 enthélt alle Funktionen in Bezug auf die Chesar-Bibliothek, die Elemente enthalt, die fur
die Stoffsicherheitsbeurteilung und deren Meldung verwendet werden. Diese Bibliothek
ermdoglicht das Erstellen, Speichern, Importieren und Exportieren von Objekten, die der
Beurteilende fir seine Beurteilung mdéglicherweise bendtigt. Dabei handelt es sich zum Beispiel
um die Beschreibung der Verwendungsbedingungen oder Dateneingaben flur die
Expositionsbeurteilung, die fur mehrere CSA verwendet werden kdnnen. Dateneingaben fur die
Expositionsbeurteilung werden in der Regel durch Branchenverbande definiert und beschreiben
die Standardpraxis in der jeweiligen Branche. Diese werden fiur die Umwelt ,,Spezifische
Umweltfreisetzungskategorie* (SPERC),?®, fur Verbraucher ,Spezifische Determinanten fur die

26 Ein beitragendes Szenarium (contributing secnario, CS) ist eine Reihe von
Verwendungsbedingungen/Risikomanagementmalhahmen (OC/RMM), die sichere
Verwendungsbedingungen fur die Umwelt und fir eine bestimmte Verwendung durch
Arbeitnehmer/Verbraucher darstellen. Ein Expositionsszenarium setzt sich standardméafRig aus einem
beitragenden Szenarium fir die Umwelt und einem beitragenden Szenarium fir jede beitragende
Tatigkeit (fur Arbeitnehmer/Verbraucher) zusammen. Weitere Informationen zum Konzept und der
Verwendung von CS kbnnen Sie den Leitlinien  zu Informationsanforderungen und

Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.12: Verwendungsbeschreibung (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment) entnehmen.

27 http://echa.europa.eu/requlations/reach/reqgistration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr-es-roadmap

28 Siehe die Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.16:
Environmental exposure assessment (Beurteilung der Umweltexposition)


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Exposition von Verbrauchern“ (SCED)?° und fur Arbeitnehmer ,,Spezifische Beschreibung der
Exposition von Arbeitnehmern“ (SWED) 3° genannt.

Von Branchen entwickelte Verwendungskarten werden in einer zuklnftigen Version von Chesar
ebenfalls in der Bibliothek zur Verfigung stehen. Und schlief3lich kénnen Standardséatze
(insbesondere der EsCom-Katalog fur Standardsatze) fur die Verwendung in den zur Mitteilung
bestimmten ES in die Chesar-Bibliothek importiert werden.

Ausfuhrlichere Informationen zur Verwendung des Tools finden Registranten in den Chesar-
Nutzerhandbuichern. Diese stehen unter http://chesar.echa.europa.eu/ zur Verfigung.

29 Siehe die Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.15:
Consumer exposure estimation (Abschatzung der Verbraucherexposition)

30 Siehe die Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.14:
Occupational exposure assessment (Beurteilung der Exposition am Arbeitsplatz)


http://chesar.echa.europa.eu/
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6 WEITERE PFLICHTEN VON REGISTRANTEN

6.1 Kommunikationspflicht der Registranten

Bei der Vorbereitung seines Registrierungsdossiers muss der Registrant mit seinen
nachgeschalteten Anwendern kommunizieren. Er braucht dabei insbesondere Angaben zu
deren Verwendungen des Stoffes, den Verwendungsbedingungen und den von ihnen bereits
eingeleiteten Risikomanagementmalnahmen. Dazu gehéren auch die Verwendungen der
Direktkunden und die Verwendungen der Kunden der Kunden, die an nachgeschalteter Stelle in
der Lieferkette ermittelt wurden. Zur Verbesserung der Expositionsszenarien (ES) kann er an
die nachgeschalteten Anwender vorlaufige ES senden.

6.1.1 Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur Kunden

Gemal Artikel 31 Absatz 1 muss der Lieferant mit Wirkung ab 1. Juni 2007 bei Lieferung
eines Stoffes oder Gemischs allen nachgeschalteten Anwendern und Héndlern, die er beliefert,
ein geméal Anhang Il der REACH-Verordnung formatiertes SDB zur Verfugung stellen, sofern
ein Stoff oder ein Gemisch:

« die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich gemafl der CLP-Verordnung erflllt;
oder

o persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) nach Anhang XIIl der REACH-Verordnung ist; oder

. auf der Liste der fur eine Zulassung in Frage kommenden Stoffe?®! steht.

Daruber hinaus sind in Artikel 31 Absatz 3 spezielle Bedingungen festgelegt, unter denen ein
SDB auf Anfrage fiir ein Gemisch bereitgestellt werden muss, das die Kriterien fur die
Einstufung als gefahrlich geméaR der CLP-Verordnung zwar nicht erfullt, aber Folgendes enthalt:

« bei nichtgasféormigen Gemischen =1 Gewichtsprozent (oder bei gasformigen Gemischen
20,2 Volumenprozent) eines gesundheitsgefahrdenden oder umweltgefahrlichen
Stoffes; oder

« bei nichtgasférmigen Gemischen > 0,1 Gewichtsprozent eines persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen oder sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren
Stoffes gemal den Kriterien nach Anhang XlI1 oder eines Stoffes, der in die Liste der
fur eine Zulassung infrage kommenden Stoffe aufgenommen wurde; oder

« einen Stoff, fUr den es gemeinschaftliche Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz
gibt.

Deshalb wird jedem Lieferanten solcher Stoffe dringend empfohlen, fir den Bedarfsfall ein SDB
fur diese Gemische zusammenzustellen.

Bei Lieferung eines Stoffes als solchem ist das SDB fur den Stoff selbst zu erstellen. Bei

31 Stoffe konnen gemaR Artikel 59 der REACH-Verordnung auf einen von einem Mitgliedstaat
ausgearbeiteten Vorschlag oder einen auf Ersuchen der Kommission von der ECHA ausgearbeiteten
Vorschlag hin als besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) ermittelt werden. Die ECHA nimmt diese
Stoffe in die sogenannte Liste der infrage kommenden Stoffe auf, um sie dann spater moglicherweise in
das Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang XIV der REACH-Verordnung) aufzunehmen.
Voraussetzung fiur die Aufnahme in diese Liste ist eine einstimmige Einigung im ECHA-Ausschuss der
Mitgliedstaaten oder, wenn eine solche einstimmige Einigung nicht erzielt wird, ein Beschluss der
Kommission. Die Liste ist unter folgender Adresse verfugbar:
http://echa.europa.eu/web/quest/candidate-list-table.



http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table
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Lieferung eines Stoffes in einem Gemisch ist das SDB fiir das Gemisch zu erstellen.

Das SDB muss nicht zur Verfiigung gestellt werden, wenn Stoffe oder Gemische, die geman
CLP-Verordnung geféahrlich sind und der breiten Offentlichkeit angeboten oder verkauft
werden, mit ausreichenden Informationen versehen sind (z. B. durch Kennzeichnung oder mit
Produkteinlegern), die es dem Anwender ermdglichen, die erforderlichen MalRhahmen fir den
Schutz der menschlichen Gesundheit, fur die Sicherheit und fur die Umwelt zu ergreifen, es sei
denn, ein nachgeschalteter Anwender oder Handler verlangt ein SDB. Weitere Informationen
Uber die Anforderungen an Sicherheitsdatenblétter kbnnen Sie den Leitlinien zur Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern (http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach)
entnehmen.

Wenn eine Expositionsbeurteilung durchgefiihrt wurde, missen die endgultigen
Expositionsszenarien, die im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung fur die identifizierten
Verwendungen entwickelt werden, den Kunden des Registranten als Anhang zum SDB
Ubermittelt werden, da darin Anweisungen zu Risikomanagementmalnahmen enthalten sind,
die vorhanden sein sollten, um die Risiken zu beherrschen. Dies gilt auch dann, wenn der
Registrant, der die CSA durchgefuhrt hat, den Stoff in einem Gemisch liefert.

Der Registrant muss sicherstellen, dass die Informationen im CSR und im Hauptteil des
Sicherheitsdatenblatts mit dem Anhang mit den Expositionsszenarien Ubereinstimmt.

Es ist Aufgabe des Lieferanten, dass SDB auf dem aktuellen Stand zu halten.

Es gilt zu beachten, dass seit dem 1. Juni 2015 sowohl Stoffe als auch Gemische
ausschliel3lich entsprechend der CLP-Verordnung eingestuft, gekennzeichnet und
verpackt werden mussenld. Diese Einstufung muss im SDB fir Stoffe und Gemische
angegeben werden. Die Verpflichtung, eine DSD-Einstufungld von Stoffen als solchen oder von
Stoffen als Bestandteil in Gemischen oder eine DPD-Einstufungldvon Gemischen im SDB
anzugeben, besteht nicht mehr. Es missen nur die entsprechenden Informationen geman der
CLP-Verordnung angegeben werden.

Weitere Informationen dazu sind in den Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenbléattern
zu finden.

Rechtsgrundlage: Artikel 31, Anhang |1

6.1.2 Sonstige Informationen fur Kunden

Muss ein Lieferant fur einen Stoff oder ein Gemisch kein SDB liefern (siehe vorheriger
Abschnitt), ist er dennoch verpflichtet, allen nachgeschalteten Anwendern und Handlern die
folgenden Informationen vorzulegen:

. ob der Stoff zulassungspflichtig ist *? sowie Details zu etwaigen gewahrten oder
verweigerten Zulassungen in der jeweiligen Lieferkette;

. Einzelheiten zu erlassenen Beschrankungen?;

32 Weitere Informationen zum Zulassungsverfahren sind den Leitlinien zur Erstellung eines
Zulassungsantrags unter folgender Adresse zu entnehmen: (http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach )



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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« alle vorhandenen und relevanten Informationen Uber den Stoff, die fur ein
angemessenes Risikomanagement erforderlich sind;

« die Registrierungsnummer fur alle Stoffe, fur die wie oben beschrieben Informationen
Ubermittelt werden, sofern verfugbar.

Diese Informationen sind spatestens zum Zeitpunkt der ersten Lieferung des Stoffes als
solchem oder in einem Gemisch nach dem 1. Juni 2007 zu Ubermitteln.

Rechtsgrundlage: Artikel 32

6.1.3 Aufnahme identifizierter Verwendungen in das Dossier

Gemal Artikel 37 Absatz 2 kann ein nachgeschalteter Anwender unter Umstanden
beabsichtigen, seine Verwendung dem Lieferanten mitzuteilen. Der Lieferant kann ein Handler,
ein nachgeschalteter Anwender oder aber ein Registrant sein, d. h. ein Hersteller/Importeur,
der den Stoff registriert hat. In diesem Fall muss der Registrant einen neuen CSR erstellen
oder den existierenden aktualisieren und dabei relevante ES aufnehmen, die der mitgeteilten
Verwendung Rechnung tragen. Hierbei muss der Registrant vorgegebene Fristen einhalten, die
in Artikel 37 Absatz 3 festgelegt sind.

Bei registrierten Stoffen muss der Registrant diese Bedingungen mindestens einen Monat
vor der nachsten Lieferung oder innerhalb eines Monats nach der Anfrage erfullen (je
nachdem, was spater stattfindet).

Bei Phase-in-Stoffen, fir die die letzte Registrierungsfrist nach wie vor gilt, muss der
Registrant die Bedingungen erfullen, vorausgesetzt, die Anfrage wurde mindestens 12 Monate
vor dieser Frist gestellt (d. h. vor dem 1. Juni 2017).

Ausfuhrlichere Informationen Uber die Kommunikation zwischen Registrant und
nachgeschaltetem Anwender sind den Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender unter folgender
Adresse zu entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Rechtsgrundlage: Artikel 37

6.2 Meldung zur Aufnahme in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis

Ist der Stoff registrierungspflichtig, wurde aber noch nicht registriert, oder fallt der Stoff in den
Anwendungsbereich der CLP-Verordnung, erflllt die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich
und wird entweder als solches oder in einem als geféahrlich eingestuften Gemisch Uber den
oben genannten Konzentrationsgrenzwerten in Verkehr gebracht, muss der Registrant der
ECHA die Angaben zu dessen Einstufung und Kennzeichnung melden. Dies muss innerhalb
eines Monats nach Inverkehrbringen des Stoffes erfolgen.

Fur registrierte Stoffe erfolgt die Meldung der Einstufung und Kennzeichnung im

33 Weitere Informationen zum Beschrankungsverfahren sind den Leitlinien zur Erstellung eines Dossiers
nach Anhang XV zum Zweck der Beschrankung unter folgender Adresse zu entnehmen:
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach ) Es wird auRerdem empfohlen, den
Abschnitt ,Beschrankung“ auf der Website der ECHA unter folgender Adresse heranzuziehen:
http://echa.europa.eu/web/quest/addressing-chemicals-of-concern/restriction



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/restriction
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Registrierungsdossier; eine separate Meldung ist dann nicht erforderlich.

Seit dem 1. Dezember 2010 gilt die Pflicht, Stoffe nach der CLP-Verordnung einzustufen und
zu kennzeichnen®* Das bedeutet, dass in Fallen, in denen eine Registrierung vor dem

1. Dezember 2010 eingereicht wurde, das Registrierungsdossier nach wie vor nur die
Einstufung und Kennzeichnung gemaf der Gefahrstoffrichtlinie enthalten kann. In diesem Fall
muss der Registrant sein Registrierungsdossier unverzuglich aktualisieren. Weitere
Informationen zum Aktualisieren von Registrierungsdossiers sind in Abschnitt 7 der
vorliegenden Leitlinien zu finden.

Die Einstufungs- und Kennzeichnungsmeldung kann mit einem der folgenden Tools erstellt
werden:

e« IUCLID: In IUCLID kann ein Dossier fur die Meldung der Einstufung und Kennzeichnung
erstellt werden (auf ahnliche Weise wie ein Registrierungsdossier). Wenn der IUPAC-
Name des Stoffes vertraulich bleiben soll, ist dieses Tool die einzige Option.

e Online-Tool: In diesem Tool kénnen die Angaben manuell in REACH-IT eingegeben
werden. Dies ist moglicherweise die gunstigste Option, wenn der Anmelder gegenwartig
nicht mit IUCLID arbeitet.

Einstufungs- und Kennzeichnungsmeldungen mussen elektronisch Uber das REACH-IT-Portal
der ECHA-Website eingereicht werden (https://reach-it.echa.europa.eu/).

Die ECHA hat, wie in der CLP-Verordnung verlangt, alle Informationen, die zur Einstufung und
Kennzeichnung eingereicht wurden, zusammengestellt und ein C&L-Verzeichnis angelegt.
Dieses Verzeichnis ist 6ffentlich tGber die ECHA-Website
(http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/cl-inventory-database)
zuganglich und bietet kostenlosen Zugang zu den meisten Informationen, insbesondere zu den
Informationen zur Einstufung und Kennzeichnung der Stoffe.

Ein Teil der Informationen ist jedoch Anmeldern und Registranten vorbehalten, die
Informationen zu einem identischen Stoff eingereicht haben. Weichen die fur ein und
denselben Stoff von verschiedenen Registranten oder Anmeldern eingereichten Einstufungen
voneinander ab, missen die Registranten und Anmelder alle Anstrengungen unternehmen, um
sich auf eine Einstufung zu einigen, und ihre Registrierungen/Meldungen entsprechend
aktualisieren.

Weitere Informationen dazu sind in den Einfuhrenden Leitlinien zur CLP-Verordnung und in den
Leitlinien zur Anwendung der CLP-Kriterien enthalten (beide verflugbar unter:
http://echa.europa.eu/web/gquest/guidance-documents/guidance-on-clp).

Eine technische Anleitung kann dem Handbuch der ECHA ,,Erstellung einer Meldung zur
Einstufung und Kennzeichnung“ unter folgender Adresse entnommen werden:
http://echa.europa.eu/manuals. Es wird auBerdem empfohlen, den Abschnitt ,,Meldung fir das
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis* auf der Website der ECHA zu konsultieren
(http://echa.europa.eu/requlations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory).

Rechtsgrundlage: Artikel 40 und 41 der CLP-Verordnung

34 Weitere Informationen zu den Ubergangsbestimmungen gemaR CLP fiir die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung kdnnen Sie den Leitlinien zur Kennzeichnung und Verpackung gemé&R Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 entnehmen (http://echa.europa.eu/web/guest/quidance-documents/guidance-on-clp).



https://reach-it.echa.europa.eu/
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http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-clp
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7 Wann und wie ist eine Registrierung zu aktualisieren?

Ziel: In diesem Kapitel wird erlautert, wann und wie eine Registrierung zu aktualisieren
ist. Dabei werden alle Griinde genannt, derentwegen Registranten ihre Registrierung
aus eigener Initiative aktualisieren sollten und derentwegen die Behdrden
Registranten zur Aktualisierung ihrer Registrierungsdossier auffordern kdnnen.
AuBerdem wird in diesem Kapitel darauf eingegangen, welche
Aktualisierungspflichten fur Stoffe bestehen, die als registriert gelten.

Wenn der Leser seine Registrierungsinformationen aktualisieren muss, sollte er das Handbuch
der ECHA ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers* unter folgender Adresse
konsultieren: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Dokument ist auch tber das in IUCLID
integrierte Hilfesystem abrufbar.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

WANN UND WIE IST EINE
REGISTRIERUNG ZU AKTUALISIEREN

A

A
PFLICHT,
INFORMATIONEN AUF DEM
NEUESTEN STAND ZU
HALTEN
ABSCHNITT 7.1
v

A 4
AKTUALISIERUNG .
AKTUALISIERUNG AUS INFOLGE VON AKTUALISIERUNG FUR

EIGENER INITIATIVE DES ENTSCHEIDUNGEN DER STOFFE, DIE ALS
REGISTRANTEN . REGISTRIERT GELTEN
ABSCHNITT 7.2 BEHORDEN

: ABSCHNITT 7.3 ABSCHNITT 7.4

7.1 Pflicht, Informationen auf dem neuesten Stand zu halten

Die bei der ECHA eingereichten Informationen mussen auf dem neuesten Stand gehalten
werden. Der Registrant ist daher verpflichtet, seine Registrierungsinformationen bei Bedarf zu
aktualisieren. Wenn es sich bei den zu aktualisierenden Informationen um Informationen einer
gemeinsamen Einreichung handelt, muss der federfihrende Registrant die Registrierung im
Namen der Mitglieder der gemeinsamen Einreichung aktualisieren.

Zur Aktualisierung der Registrierungsinformationen muss der Registrant sein IUCLID-Dossier
auf den neuesten Stand bringen und es Uber REACH-IT bei der ECHA einreichen. Bezieht sich
die Aktualisierung ausschlie3lich auf administrative Daten, wie beispielsweise die Identitat des
Registranten oder die Zusammensetzung der Gruppe der Registranten in einer gemeinsamen
Einreichung, sind die aktuellen Informationen jedoch direkt in REACH-IT zu melden. Eine
Aktualisierung des IUCLID-Dossiers ist dann nicht erforderlich.


http://echa.europa.eu/manuals
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Grundsatzlich gibt es zwei Arten von Situationen, in denen ein Registrant die Informationen zu
seiner Registrierung aktualisieren muss:

1. Aktualisierung aus eigener Initiative des Reqistranten

Registranten mussen der ECHA unverziglich sdmtliche einschlagigen neuen
Informationen (z. B. einen neuen Mengenbereich, neue Verwendungen) bezuglich ihrer
Registrierung melden (Artikel 22 Absatz 1).

2. Aktualisierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der Kommission

Der Registrant muss seine Registrierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der
Kommission im Zuge des Bewertungsverfahrens3> aber auch, sofern relevant, infolge
einer im Zulassungs- oder Beschrankungsverfahren getroffenen Entscheidung
aktualisieren. Diese Aktualisierungen miussen innerhalb der Frist erfolgen, die in der
Entscheidung der ECHA oder der Kommission angegeben wird (Artikel 22 Absatz 2).

Bei Stoffen, die als registriert gelten, weil eine Meldung gemal Richtlinie 67/548/EWG
eingereicht wurde, muss das Dossier aktualisiert werden, sobald eine der oben genannten
Situationen eintritt. Dies gilt auch fur Aktualisierungen infolge von Entscheidungen, die geman
Richtlinie 67/548/EWG erlassen wurden und jetzt als Entscheidungen der ECHA gelten

(Artikel 135). Die Aktualisierung muss aber nicht die vollstandigen Informationsanforderungen
nach REACH fur den entsprechenden Mengenbereich erfullen, sofern die Menge, in der der
gemeldete Stoff vom Registranten hergestellt/eingefuhrt wird, nicht die n&chste
Mengenschwelle erreicht.

Registrierungsdossiers fur Stoffe in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten missen nicht
aktualisiert werden (Artikel 16 Absatz 2).

In den nachsten Abschnitten werden die verschiedenen Situationen ausfuhrlicher erlautert, die
dazu fuhren kénnen, dass ein Registrant sein Registrierungsdossier aktualisieren muss.

Zu beachten ist, dass Aktualisierungen in bestimmten Fallen gemal Verordnung (EG)
Nr. 340/2008 der Kommission (Gebuhrenverordnung) in der gednderten Fassung
gebuhrenpflichtig sind (siehe Abschnitt 9.2).

Rechtsgrundlage: Artikel 22, Artikel 20 Absatz 2, Artikel 20 Absatz 6, Artikel 16 Absatz 2,
Artikel 135

7.2 Erforderliche Aktualisierung aus eigener Initiative des
Registranten

Ein Registrant ist dafur verantwortlich, seine Registrierungsinformationen aus eigener Initiative
und unverziglich zu aktualisieren. Es wurden folgende Falle identifiziert (Artikel 22 Absatz 1):

35 Weitere Informationen konnen Sie den Bewertungs-Webseiten der ECHA direkt tber die folgenden
Weblinks entnehmen: http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation und
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures



http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
http://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

Haftungsausschluss:
Version 3.0 - November 2016
107

a) Anderung seines Status als Hersteller, Importeur oder als Produzent von
Erzeugnissen oder seiner ldentitat wie Name oder Anschrift

Der Registrant muss der ECHA jede Anderung seiner Identitat und seiner Kontaktdaten
mitteilen. Diese Anderungen kénnen direkt in REACH-IT gemeldet werden, ohne dass ein
aktualisiertes Registrierungsdossier eingereicht werden muss.

Weitere Pflichten kénnen sich in Fallen ergeben, in denen eine Anderung der ldentitat
eine Anderung der Rechtspersonlichkeit des Unternehmens beinhaltet. Zu einer Anderung
der Rechtspersonlichkeit kann es im Fall eines Zusammenschlusses, einer Ubernahme
oder einer Aufspaltung kommen oder wenn ein Unternehmen Vermégenswerte verkauft,
die in Beziehung zu einer Registrierung stehen. Dies gilt auch bei Bestellung eines neuen
Alleinvertreters durch einen Nicht-EU-Hersteller, der an die Stelle eines vorherigen
Alleinvertreters tritt.

Allgemein gilt: Bei Anderung der Rechtspersonlichkeit von einer Rechtsperson auf eine
andere Rechtsperson kann die Registrierung Ubertragen werden. Es ist zu beachten, dass
eine Registrierung immer nur Eigentum einer einzigen Rechtsperson sein kann.

Findet ein Zusammenschluss oder eine Ubernahme statt und haben die beteiligten
Rechtspersonen zuvor denselben Stoff registriert, ist darauf zu achten, wie hoch die
Gesamtmenge des hergestellten/eingefuhrten Stoffes nach dem Zusammenschluss oder
der Ubernahme ist. Liegt die Gesamtmenge in einem hdéheren Mengenbereich, muss das
Registrierungsdossier entsprechend aktualisiert werden.

Ausfuhrliche Informationen dazu, wie Anderungen bei der Identitat von Rechtspersonen
zu melden sind, sind den Praxisanleitungen 8: ,Meldung von Anderungen der ldentitat
von Rechtspersonen (http://echa.europa.eu/practical-guides) zu entnehmen. Aul3erdem
muss der ECHA im Rahmen eines aktualisierten Registrierungsdossiers jede Anderung
der Rolle des Registranten hinsichtlich des registrierten Stoffes gemeldet werden (z. B.
wenn ein Hersteller zu einem Importeur wird).

b) Anderung der Zusammensetzung des Stoffes

Wenn sich die Zusammensetzung des Stoffes, beispielsweise aufgrund einer
Verfahrensanderung, &ndert, muss dies der ECHA durch Einreichen eines aktualisierten
Registrierungsdossiers mitgeteilt werden. Wichtig ist, dass der Registrant beurteilt, ob die
Anderung in der Zusammensetzung seines Stoffes Einfluss auf dessen inharente
Eigenschaften hat. Weitere Informationen dartber, wann beispielsweise der
Reinheitsgrad eine Aktualisierung erforderlich machen wirde, sind in den Leitlinien zur
Identifizierung und Kennzeichnung von Stoffen gemaR REACH und CLP
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) enthalten.

c) Anderungen der vom Registranten jahrlich oder insgesamt hergestellten oder
eingefuhrten Mengen oder der Mengen von Stoffen, die in von ihm hergestellten
oder eingefuhrten Erzeugnissen enthalten sind, wenn diese zu einer Anderung
des Mengenbereichs fuhren, einschliel3lich Einstellung der Herstellung oder der
Einfuhr

Nachdem ein Registrierungsdossier eingereicht wurde, ist die Menge stets auf Grundlage
der/des jahrlichen Herstellung/Imports (d. h. anhand der in einem Kalenderjahr
hergestellten und/oder eingefiihrten Tonnen) zu berechnen. Diese Regel gilt fur alle
Stoffe.

Sobald die Menge eines registrierten Stoffes einen héheren Mengenbereich erreicht, z. B.
bei 10, bei 100 und bei 1 000 Tonnen pro Jahr, &ndern sich die
Informationsanforderungen an das Registrierungsdossier.


http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Registranten sind verpflichtet, der ECHA vor dem Einreichen eines aktualisierten
Registrierungsdossiers mitzuteilen, welche zusatzlichen Informationen sie benétigen
wirden, um die Informationsanforderungen fir den neuen Mengenbereich zu erflllen
(Artikel 12 Absatz 2). Diese Mitteilung erfolgt durch Einreichen eines Anfragedossiers bei
der ECHA (siehe Abschnitt 4.4 der vorliegenden Leitlinien).

Hat ein Registrant die Herstellung oder Einfuhr des Stoffes oder die Produktion oder
Einfuhr eines Erzeugnisses eingestellt, muss er dies der ECHA mitteilen. Das hat zur
Folge, dass die in seiner Registrierung eingetragene Menge gegebenenfalls auf Null
gesetzt werden muss (Artikel 50 Absatz 2). Der Registrant muss die relevanten
Informationen wahrend eines Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach der letzten
Herstellung oder Einfuhr aufbewahren und auf Verlangen vorlegen (Artikel 36 Absatz 1).
Nimmt er die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes oder die Produktion oder die
Einfuhr des Erzeugnisses wieder auf, muss er die ECHA entsprechend informieren.

d) neue identifizierte Verwendungen oder neue Verwendungen, von denen

abgeraten wird, fur die der Stoff hergestellt oder eingefiuhrt wird

Wenn ein nachgeschalteter Anwender den Registranten Uber eine neue Verwendung des
Stoffes informiert, die im Registrierungsdossier nicht identifiziert wurde, kann es zu einer
der folgenden beiden Situationen kommen:

1. Hat der Registrant seine Registrierung fur einen Mengenbereich von 10 Tonnen
pro Jahr eingereicht und ist damit verpflichtet, einen Stoffsicherheitsbericht (CSR)
zu erstellen, muss er die Stoffsicherheit fur diese Verwendung beurteilen und
diese Verwendung in seinen CSR aufnehmen, sofern er bei der
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) zum Ergebnis kommt, dass die sich aus dieser
Verwendung ergebenden Risiken fur die Gesundheit des Menschen und die Umwelt
beherrscht werden. AnschlieBend wird er, sofern relevant, dem nachgeschalteten
Anwender ein Uberarbeitetes Sicherheitsdatenblatt (SDB) zur Verfligung stellen,
das sowohl die neue Verwendung als auch die Expositionsszenarien (ES) enthalt,
die die Verwendungsbedingungen beschreiben, fir die der Stoff sicher verwendet
werden kann. Ist er der Stoffsicherheitsbeurteilung folgend aus Griinden des
Schutzes der Gesundheit des Menschen und der Umwelt nicht in der Lage, die neu
identifizierte Verwendung aufzunehmen, muss er die ECHA und den/die
nachgeschalteten Anwender unverziglich schriftlich und unter Angabe der Grinde
fur seine Entscheidung informieren. Der Registrant darf dem/den
nachgeschalteten Anwender(n) den Stoff nicht liefern, ohne das SDB zu
aktualisieren und darin von der/den Verwendung(en) abzuraten.

2. Hat der Registrant eine Registrierung fur einen Mengenbereich unter 10 Tonnen
pro Jahr eingereicht, ist er nicht verpflichtet, eine Stoffsicherheitsbeurteilung
durchzufihren. Er kann aber nach eigenem Ermessen entscheiden, ob er die
neue(n) Verwendung(en) in das SDB aufnimmt.

In beiden Situationen muss der Registrant seine Registrierung aktualisieren und dabei die
neu identifizierte Verwendung oder die neue Verwendung, von der er abrat,
bertcksichtigen.

Der Registrant kann sich entscheiden, eine neue Verwendung nicht zu beurteilen (weil er
beispielsweise die Beurteilung der Verwendung fur technisch nicht machbar oder fir
unverhaltnismalig kostspielig halt). In diesem Fall muss er die Lieferung des Stoffes fur
diese Verwendung stoppen, ohne das SDB zu aktualisieren, indem er die Verwendung in
die Liste der Verwendungen aufnimmt, von denen abgeraten wird. Bei der Beurteilung
des Registranten hinsichtlich der Frage, was technisch mdglich oder unverhaltnismafig
kostspielig ist, sollte ebenfalls beriicksichtigt werden, ob die vom nachgeschalteten
Anwender bereitgestellten Informationen flr die Erstellung eines Expositionsszenariums
ausreichend sind. Diesbezuglich wird unter Umstanden ein intensiverer Austausch
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e)

L)

zwischen dem Registranten und dem betroffenen nachgeschalteten Anwender notwendig.

Es kann auch der Fall eintreten, dass der Registrant eine neue eigene Verwendung
bericksichtigen muss oder dass er sich selbst fir die Identifizierung einer neuen
Verwendung entscheidet, die fur seine(n) nachgeschalteten Anwender von Interesse sein
kdénnten.

neue Erkenntnisse Uber die Risiken des Stoffes fur die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt, von denen nach vernunftigen Ermessen erwartet werden
kann, dass sie dem Registranten bekannt geworden sind, und die zu
Anderungen des Sicherheitsdatenblatts oder des Stoffsicherheitsberichts fuhren

Werden dem Registranten Informationen bekannt, die dazu fuhren kdnnten, dass sich
aus dem Stoff, den dieser herstellt oder einfihrt, neue oder andere Risiken fur die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt ableiten lassen, wie beispielsweise
Uberwachungsdaten in der Umwelt oder epidemiologische Studien, muss er diese Daten
bericksichtigen und die Eignung der in der Lieferkette vorhandenen oder empfohlenen
Risikomanagementmalhahmen bewerten.

Neue Informationen, die die Uberarbeitung der Stoffsicherheitsbeurteilung oder des
Sicherheitsdatenblatts bedingen, kbnnen auch internationale Priufungen, wie z. B.
Gutachten des Internationalen Programms fur Chemikaliensicherheit (IPCS) oder OECD-
Dossiers, oder jede andere Art von Publikation sein, die sich mit der Freisetzung und der
Exposition oder den schadlichen Wirkungen des Stoffes beschaftigt. Auch wenn die
Erstregistrierung korrekt abgeschlossen wurde, besteht die fortlaufende Notwendigkeit,
die Stoffsicherheitsbeurteilung/den Stoffsicherheitsbericht und das Sicherheitsdatenblatt
zu aktualisieren, wenn neue oder zusatzliche Informationen zu den Risiken des Stoffes
verfugbar werden, die sich auf die Ergebnisse der Stoffsicherheitsbeurteilung auswirken.

Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes

In Fallen, in denen eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung gemaf Artikel 37
der CLP-Verordnung vorgenommen wurde, muss das Registrierungsdossier entsprechend
aktualisiert werden. Daruber hinaus hat jeder Registrant auch die Pflicht, sein
Registrierungsdossier unter Berucksichtigung aller anderen neuen, fur die Einstufung
relevanten Daten zu aktualisieren.

g) Aktualisierung oder Anderung des Stoffsicherheitsberichts oder der Leitlinien fur

h)

die sichere Verwendung

AufRer aus den oben genannten Grunden kann es in folgenden Situationen notwendig
sein, die Stoffsicherheitsbeurteilung/den Stoffsicherheitsbericht zu aktualisieren:

. Innovation in der Lieferkette

. neue Produkte und Anwendungen

. neue Anlagen und Verfahren (Verwendungsbedingungen) beim nachgeschalteten
Anwender

Die Notwendigkeit, die Stoffsicherheitsbeurteilung/den Stoffsicherheitsbericht zu
aktualisieren, kann auferdem gegeben sein, wenn sich die Produktionsmenge und/oder
Einfuhrmenge erhoht.

Der Registrant stellt fest, dass ein Versuch nach Anhang IX oder Anhang X
durchgefuhrt werden muss; in diesen Fallen muss ein Versuchsvorschlag
ausgearbeitet werden
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In bestimmten Fallen kann der Registrant Versuche fir notwendig erachten, um die
Risiken zu beherrschen, die sich aus der Herstellung und der/den Verwendung(en) des
Stoffes ergeben, auch wenn nach REACH beispielsweise aufgrund eines niedrigeren
Mengenbereichs keine Studien auf héherer Stufe verlangt werden. Stellt der Registrant
fest, dass eine in Anhang IX oder Anhang X aufgefuhrte Studie héherer Stufe
durchzufuhren ist, muss er der ECHA ein aktualisiertes Registrierungsdossier mit einem
Versuchsvorschlag fur diesen Versuch vorlegen. Die zugehérige Dokumentation muss
nachweisen, dass alle Versuchsmethoden ohne Beteiligung von Tieren in Erwagung
gezogen wurden und eine Begrindung fur die Durchfihrung einer tierexperimentellen
Studie enthalten.

i) Anderungen der Zuganglichkeit von Informationen im Registrierungsdossier

Jede Anderung bei der Beantragung einer vertraulichen Behandlung seitens des
federfihrenden Registranten oder der beteiligten Registranten einer gemeinsamen
Einreichung macht eine Aktualisierung des Registrierungsdossiers und eine
Neueinreichung bei der ECHA erforderlich.

Bitte beachten Sie:

Registranten sollten ihre Registrierungsdossiers als ,,lebende Dokumente* betrachten und
regelmalig aktualisieren, d. h. immer dann, wenn neue Informationen verfiigbar werden
oder eine Notwendigkeit zur Verbesserung der Datenqualitat festgestellt wird. Ein
besonderes Augenmerk sollte dabei auf folgende Bereiche des Registrierungsdossiers
gelegt werden: Stoffidentitat, Verwendung, Expositionsinformationen und Begrindungen
far Anpassungen von Informationsanforderungen sowie fur die Verwendung alternativer
Methoden.

Eine bessere Qualitat der Informationen zu Stoffen unterstiutzt die ECHA und die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten bei der Auswahl und Priorisierung der
gefahrlichsten Stoffe fur regulatorische Aufmerksamkeit. Davon kénnen auch
Registranten profitieren, da ihren Stoffen aufgrund besserer und transparenterer
Informationen moglicherweise im Hinblick auf regulatorische MaBnahmen eine geringere
Prioritat eingerdumt wird.

Die ECHA fuhrt regelmaRig IT-Screening-Kampagnen zu Dossiers durch, um die
verbesserungswirdigen Aspekte von Registrierungen hervorzuheben. Die Reaktionen auf
solche Kampagnen kénnen spontane Aktualisierungen von Registrierungen sein, um den
hervorgehobenen Bedenken Rechnung zu tragen, sowie eine hohere Datenqualitat bei
zukunftigen Einreichungen. Ausfuhrlichere Informationen zu IT-Screening-Kampagnen
kénnen Sie der zweckgebundenen Webseite der ECHA entnehmen:
https://echa.europa.eu/de/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-
campaigns-on-dossiers

7.3 Aktualisierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der
Kommission

Der Registrant muss unter Umstanden seine Registrierung infolge einer Entscheidung der
ECHA oder der Kommission aktualisieren, die im Zuge des Bewertungsverfahrens getroffen
wurde, oder Entscheidungen berlcksichtigen, die im Zulassungs- oder im
Beschrankungsverfahren gefallt wurden. Solche Aktualisierungen mussen innerhalb der Frist
erfolgen, die in der Entscheidung von der ECHA/der Kommission angegeben wird.

a) Bewertungsverfahren

Es gibt zwei Arten von Bewertungsverfahren: Verfahren zur Stoffbewertung und Verfahren zur
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Dossierbewertung. Die Verfahren zur Dossierbewertung lassen sich noch einmal unterteilen in
die Prufung von Versuchsvorschlagen und in die Prifung des Registrierungsdossiers auf die
Erfullung der Anforderungen. Die verschiedenen Entscheidungen im Rahmen des
Bewertungsprozesses, die sich auf die Pflichten der Registranten zur Aktualisierung auswirken,
werden nachfolgend einzeln erlautert.

Bei der Priufung von Versuchsvorschldgen mussen alle im Rahmen von Registrierungen
eingereichten Vorschlage fir in Anhang I1X und Anhang X aufgefuhrte Versuche innerhalb
bestimmter Fristen von der ECHA geprift werden. Die Prifung eines Versuchsvorschlags durch
die ECHA kann dazu fuhren, dass der Registrant sein Registrierungsdossier aktualisieren muss,
wenn in einer Entscheidung der ECHA oder der Kommission die Durchfihrung eines oder
mehrerer Versuche verlangt wird.

Alle Versuche, die aufgrund einer Entscheidung der ECHA zu einem Versuchsvorschlag
durchgefihrt werden, missen in einem aktualisierten Registrierungsdossier in Form einer
einfachen oder (sofern in Anhang | verlangt) einer qualifizierten Studienzusammenfassung
gemeldet werden. Abhangig vom Ergebnis des neu durchgefuhrten Versuchs muss der
Registrant maglicherweise auch das Gefahrenprofil des Stoffes und/oder den
Stoffsicherheitsbericht (CSR), einschliel3lich der Expositionsszenarien, aktualisieren.

Im Rahmen der Prufung der Erfullung der Anforderungen kann die ECHA jedes
Registrierungsdossier daraufhin prifen, ob der Registrant seine Pflichten erfillt hat und ob das
Registrierungsdossier den Bestimmungen der REACH-Verordnung entspricht.

Einzelheiten zur Prufung der Erfullung der Anforderungen sind auf den Bewertungs-Webseiten
der ECHA zu finden, die direkt Uber folgende Weblinks aufrufbar sind:
http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/evaluation und
http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-

procedures).

Im Ergebnis der Prufung der Erfullung der Anforderungen kann die ECHA oder die Kommission
den Registranten auffordern, innerhalb einer bestimmten Frist alle Informationen vorzulegen,
die nétig sind, damit seine Registrierung die entsprechenden Informationsanforderungen
erfullt. Der Registrant muss daraufhin sein Registrierungsdossier, einschlief3lich des
Stoffsicherheitsberichts, aktualisieren und dabei alle angeforderten zuséatzlichen Informationen
aufnehmen.

Ziel der Stoffbewertung ist es zu klaren, ob ein Stoff ein Risiko fur die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt darstellt.

Aufgrund der Stoffbewertung kdnnen die Behérden von den Unternehmen verlangen,
zusatzliche Informationen zu beschaffen und einzureichen, wenn der Verdacht besteht, dass
ein Stoff ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt. Wenn die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats der Auffassung ist, dass fur die Abklarung weitere
Informationen notwendig sind, erstellt sie einen Entscheidungsentwurf, in dem sie die Grinde
far diese Aufforderung darlegt.

Trifft die ECHA oder die Kommission im Rahmen des Stoffbewertungsprozesses eine
Entscheidung, muss der Registrant die verlangten Informationen innerhalb der gesetzten Frist
in einer aktualisierten Fassung seines Registrierungsdossiers bei der ECHA einreichen. Es gilt
zu beachten, dass die Stoffbewertung allen Registrierungen eines Stoffes Rechnung tragt (dem
Dossier des federfihrenden Registranten und den Dossiers der beteiligten Registranten).
Daher kénnen die Aktualisierungen sowohl des Registrierungsdossiers des federfiuhrenden
Registranten als auch der Registrierungsdossiers der beteiligten Registranten erforderlich sein,
je nach Geltungsbereich der in der Entscheidung verlangten Informationen.
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http://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
http://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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b) Zulassung/Beschrankungen

Wird die Verwendung eines Stoffes durch eine Entscheidung der Kommission zugelassen, sind
die Bedingungen fir die Zulassung im Registrierungsdossier festzuhalten. Falls diese
Bedingungen noch nicht bericksichtigt wurden, bedeutet das, dass das Registrierungsdossier
aktualisiert werden muss.

Gelten fur einen Stoff Beschrankungen, muissen im Registrierungsdossier die entsprechenden
Verwendungen, die von der Beschrankung ausgenommen sind, oder die in der Beschrankung
genannten entsprechenden Verwendungsbedingungen angegeben werden.

7.4 Aktualisierung des Registrierungsdossiers fur Stoffe, die im
Rahmen von REACH als registriert gelten

a) Gemal Richtlinie 67/548/EWG angemeldete Stoffe

Es muss zwischen Aktualisierungen von Anmeldungsdossiers, die infolge einer Anderung der
Menge vorgenommen werden, Aktualisierungen, die vorgenommen werden, um einer
gemeinsamen Einreichung beizutreten, und Aktualisierungen von Meldungsdossiers aus
anderen Grunden unterschieden werden.

Mengenaktualisierung

Nach der REACH-Verordnung gelten Stoffe, die gemaf Richtlinie 67/548/EWG (NONS)
angemeldet wurden, als von dem Hersteller oder Importeur registriert, der die Anmeldung
vorgenommen hat. Dennoch muss das REACH-Registrierungsdossier fir Stoffe, die als
registriert gelten, unverziglich aktualisiert werden, sobald die hergestellte/eingefihrte Menge
die ndchste Mengenschwelle erreicht, z. B. 10, 100 oder 1 000 Tonnen pro Jahr. Daruber
hinaus ist eine Aktualisierung fur angemeldete Stoffe erforderlich, die im Mengenbereich von
unter 1 Tonne gemalf Richtlinie 67/548/EWG gemeldet wurden, sobald die Mengenschwelle
von 1 Tonne gemaR der REACH-Verordnung erreicht wird. Die Aktualisierung sollte nicht nur
die Informationen enthalten, die gemall REACH-Verordnung fur den héheren Mengenbereich
erforderlich sind, sondern auch alle Informationen fir die niedrigeren Mengenbereiche, die
noch nicht eingereicht wurden.

Um unnétige Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden, sind Registranten jedoch verpflichtet, der
ECHA zunéchst auf schnellstem Wege in Form eines Anfragedossiers die zusatzlichen
Informationen mitzuteilen, die sie bendtigen wirden, um die Informationsanforderungen fur
den neuen Mengenbereich zu erfillen (siehe Abschnitt 3.4) (Artikel 12 Absatz 2). Nach der
Einreichung eines Anfragedossiers erhalt der Registrant eine Mitteilung von der ECHA mit dem
Link zur einschlagigen Mitregistranten-Seite in REACH-IT. Auf diese Weise informiert die ECHA
den Registranten tGber die Namen und Anschriften der friheren Registranten. Bei Stoffen, die
weniger als 12 Jahre vorher registriert wurden, stellt die ECHA Informationen tber die
relevanten einfachen Zusammenfassungen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen
bereit, die bereits von den Registranten eingereicht wurden. Bei Stoffen, die mindestens 12
Jahre vorher registriert wurden, hangt die ECHA der Mitteilung alle relevanten, bereits von den
Registranten eingereichten Studienzusammenfassungen an, um die gemeinsame Nutzung von
existierenden Daten zu ermdglichen und sicherzustellen, dass Studien an Wirbeltieren nicht
unnétigerweise wiederholt werden. Registranten gemeldeter Stoffe missen bei
Mengenaktualisierungen auch alle anderen REACH-Anforderungen und -Bestimmungen
erfullen. So mussen sie beispielsweise, sofern relevant, im Zuge ihrer Aktualisierung einen
Stoffsicherheitsbericht erstellen und ein Expositionsszenarium entwickeln, um es an ihr SDB
anzuhangen.

Aktualisierung, um einer gemeinsamen Einreichung beizutreten

Da die Pflicht zur gemeinsamen Einreichung vor der REACH-Verordnung nicht existierte,
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werden Anmeldungen gemalfi Richtlinie 67/548/EWG als Registrierungen geméafl REACH
angesehen, die aulRerhalb einer gemeinsamen Einreichung vorgenommen wurden, und sind
daher mit keinen existierenden gemeinsamen Einreichungen verknipft. Wenn derselbe Stoff
jedoch von einem anderen Akteur registriert werden muss, ist eine gemeinsame Einreichung
mit dem NONS-Anmelder gemal Artikel 11 oder 19 der REACH-Verordnung, die ebenfalls fur
angemeldete Stoffe gelten, einzurichten.

In solchen Fallen kann der vorherige Anmelder sich dazu entschlieRen, zum federfihrenden
Registranten der gemeinsamen Einreichung zu werden. Das bedeutet, dass er die
gemeinsamen Informationen mit der Zustimmung der anderen Registranten einreichen wird. In
diesem Fall muss das Dossier, ahnlich wie im Fall der Aktualisierung des Mengenbereichs,
vollstandig den Anforderungen der REACH-Verordnung entsprechen, und zwar in dem von der
ECHA vorgegebenen IUCLID-Format.

Alternativ kann sich der vorherige Anmelder dazu entschlieen, der gemeinsamen Einreichung
als beteiligter Registrant beizutreten. Wie bei jedem anderen Registranten besteht die
Moglichkeit, aus einigen oder allen Informationen auszuscheren, vorausgesetzt, Daten zu
Versuchen an Wirbeltieren werden gemeinsam genutzt.

Sonstige Aktualisierungen

Alle unter den Abschnitten 7.2 und 7.3 beschriebenen Aktualisierungen mussen, sofern
relevant, ebenfalls eingereicht werden. Dazu gehdren Aktualisierungen infolge einer
Entscheidung gemaf Richtlinie 67/548/EWG, die jetzt gemall REACH-Verordnung (Artikel 135)
als Entscheidungen der ECHA gelten.

Fur solche Aktualisierungen wird dringend empfohlen, alle Informationen gemaR der REACH-
Verordnung anzugeben. Es kdnnen jedoch Ausnahmeregelungen in Anspruch genommen
werden, die vorsehen, dass fur eine solche Aktualisierung keine zusatzlichen Daten gemal der
REACH-Verordnung notwendig sind.

In diesen Fallen muss der Anmelder normalerweise keinen CSR einreichen und auch kein ES
und kein SDB fur Verwendungen und Informationen bereitstellen, die in der urspringlichen
Meldung erfasst wurden, da die Risiken bereits bewertet und die notwendigen MaBhahmen auf
der Grundlage der Risikobewertung der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats ergriffen
worden sind.

Der Registrant muss nur in den folgenden Féllen einen CSR einreichen:

« ein CSR muss nur fur die neuen identifizierten Verwendungen eingereicht werden;
allerdings wird empfohlen, fur alle identifizierten Verwendungen einen CSR
einzureichen;

« ein CSR muss eingereicht werden, wenn es neue Erkenntnisse Uber die Risiken des
Stoffes fir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt gibt, die zu Anderungen
des SDB fuhren wirden;

« ein CSR muss eingereicht werden, wenn sich die Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes geandert hat und diese Anderung aufgrund einer strengeren Einstufung zu
Anderungen im SDB fiihrt.

Dem Anmelder wird jedoch dringend empfohlen, einen CSR gemal REACH einzureichen, um i)
zu bestétigen, dass die von der Aufsichtsbehdrde entwickelten ES noch angemessen sind, und
i) zum fruhestmaoglichen Zeitpunkt Risikomanagementmallhahmen (und nachfolgende
Empfehlungen an die nachgeschalteten Anwender) zu beschreiben.

Der Anmelder muss, wo dies gemafl REACH verlangt wird, qualifizierte
Studienzusammenfassungen fur alle neuen Studien einreichen, beispielsweise fur die Studien,
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die infolge von Entscheidungen gemaf Richtlinie 67/548/EWG angefordert wurden. Fir Daten,
die ursprunglich als Teil der Meldung eingereicht wurden und die bereits von der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats bewertet wurden, miussen keine qualifizierten
Studienzusammenfassungen erstellt werden, es sei denn, dies ist im Zuge der Erstellung des
Stoffsicherheitsberichts erforderlich.

b) Stoffe in Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln

Die Pflicht zur Aktualisierung gilt nicht fur Verwendungen von Stoffen, die als nach der Biozid-
Produkte-Verordnung oder der Pflanzenschutzmittel-Verordnung registriert gelten (siehe
Abschnitte 2.2.4.1 und 2.2.4.2) (Artikel 16 Absatz 2).
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8 Widerspruchsverfahren

Wenn ein Registrant oder potenzieller Registrant mit bestimmten Entscheidungen der ECHA
nicht einverstanden ist, kann er bei der Widerspruchskammer der ECHA Widerspruch einlegen.

Widerspruch gegen die Entscheidungen der ECHA kann in den folgenden Féllen eingelegt
werden:

1) PPORD-Ausnahmen

a. Entscheidung der ECHA, zusatzliche Bedingungen fur die Ausnahme
aufzuerlegen, um sicherzustellen, dass der Stoff unter kontrollierten
Bedingungen gehandhabt und entsorgt und der breiten Offentlichkeit nicht
zuganglich gemacht wird (Artikel 9 Absatz 4);

b. Entscheidung der ECHA zur Verlangerung der Ausnahmefrist (Artikel 9 Absatz 7).

2) Vollstandigkeitsprufung — Entscheidung der ECHA, eine Registrierung abzulehnen,
wenn der Registrant seine Registrierung nicht innerhalb der von der ECHA gesetzten
Frist vervollstandigt (Artikel 20 Absatz 2) (siehe Abschnitt 10.4 der vorliegenden
Leitlinien).

3) Gemeinsame Nutzung von Daten

a. Entscheidung der ECHA, einem potenziellen Registranten eines Nicht-Phase-in-
Stoffes die Erlaubnis zu erteilen, sich in seinem Registrierungsdossier auf die von
einem vorherigen Registranten eingereichten Informationen zu beziehen
(Artikel 27 Absatz 6);

b. Entscheidung der ECHA zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu Phase-in-
Stoffen (Artikel 30 Absatz 3).

4) Bewertung — Entscheidung der ECHA, im Rahmen der Bewertungsverfahren die
Einreichung zuséatzlicher Informationen anzufordern (Artikel 51 Absatz 3, Artikel 51
Absatz 6 und Artikel 52 Absatz 2).

Ein Widerspruch hat aufschiebende Wirkung. Jeder Widerspruch muss eine Darlegung der
Grunde enthalten, auf denen er aufbaut.

Jede natirliche oder juristische Person kann gegen die an sie ergangenen Entscheidungen
sowie gegen diejenigen Entscheidungen Widerspruch einlegen, die, obwohl sie als an eine
andere Person gerichtete Entscheidungen ergangen sind, sie unmittelbar und individuell
betreffen.

Der Widerspruch ist innerhalb von drei Monaten nach Bekanntgabe der Entscheidung
gegenuber der betreffenden Person oder, sofern eine solche Bekanntgabe nicht erfolgt ist,
innerhalb von drei Monaten ab dem Zeitpunkt, zu dem die betreffende Person von der
Entscheidung Kenntnis erlangt hat, schriftlich bei der ECHA einzulegen. Die Gebuhren fur den
Widerspruch richten sich nach der Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der Kommission vom

16. April 2008 in der geanderten Fassung Uber die an die Europaische Chemikalienagentur zu
entrichtenden Gebuhren und Entgelte.

Erachtet der Direktor der ECHA nach Anhérung des Vorsitzenden der Widerspruchskammer den
Widerspruch fur zulassig und begrindet, so kann er die Entscheidung innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang des Widerspruchs berichtigen. Anderenfalls prift der Vorsitzende der
Widerspruchskammer innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Widerspruchs, ob dieser
zulassig ist. Wenn der Widerspruch zuléassig ist, legt er ihn der Widerspruchskammer zur
Prufung der Begrindung vor. Die Widerspruchskammer kann alle Befugnisse der ECHA
ausltben oder den Fall zur weiteren Entscheidung an das zustandige Gremium der ECHA
Uberweisen.
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Ist die betroffene Partei mit dem Ergebnis noch immer nicht einverstanden, kann gegen die
Entscheidung der Widerspruchskammer Klage beim Gericht oder beim Gerichtshof erhoben
werden.

Im Fall nicht widerspruchsfahiger Entscheidungen der ECHA kann ebenfalls Klage beim Gericht
oder beim Gerichtshof erhoben werden.

Rechtsgrundlage: Artikel 90, Artikel 91, Artikel 92, Artikel 93 und Artikel 94
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9 Gebuhren

Die allgemeinen Prinzipien der Zahlung von Gebuhren und Entgelten im Zusammenhang mit
REACH sind in Titel IX der REACH-Verordnung beschrieben. Die Zahlungsbedingungen fir
Rechnungen der ECHA sind in der Geblhrenverordnung (Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der
Kommission vom 16. April 2008 in der geanderten Fassung) festgeschrieben. H6he und Frist
einer Zahlung hangen von der Art der jeweiligen Einreichung ab.

Rechtsgrundlage: Artikel 74

9.1 Zu entrichtende Gebuhren und Gebuhrenberechnung

Ein Registrant muss als Beitrag zu den Kosten, die der ECHA und den zustdndigen Behdrden
der Mitgliedstaaten entstehen, fur seine Registrierung eine Gebuhr entrichten. Damit die ECHA
eine Rechnung ausstellen kann, muss der Registrant seine Abrechnungsinformationen
entweder vor der ersten Registrierung oder wahrend des ersten Registrierungsvorgangs online
Ubermitteln.

Die zu entrichtende Gebuhr ist nach folgendem System zu berechnen:

Sobald der Registrant ein Registrierungsdossier eingereicht hat und dieses Dossier zur
Weiterverarbeitung angenommen wurde (siehe Abschnitt 10.1), berechnet das REACH-IT-
System automatisch die fur das eingereichte Dossier zu entrichtende Gebuhr.

Bei der Berechnung der Gebuhr werden die folgenden Aspekte bertcksichtigt:
« die fur die verschiedenen Mengenbereiche festgesetzte Gebihrenordnung;

« gegebenenfalls eine ErmaRigung fir KMU (kleine und mittlere Unternehmen); der
Registrant wird zu diesem Zweck gebeten, in REACH-IT eine Erklarung zu seinem
Status abzugeben;

« bei einer gemeinsamen Einreichung gegebenenfalls eine ErméaRigung der Gebuhr;

« die als vertraulich gekennzeichneten Informationen (siehe Abschnitt 4.4 der
vorliegenden Leitlinien zum Zugang zu Informationen und vertraulichen Daten).

Wird eine Registrierung von einem Alleinvertreter eingereicht, ist fur die Hohe der Gebuhr die
GroRRe des ,,Nicht-EU-Herstellers* ausschlaggebend. Im entsprechenden Feld in REACH-IT ist
daher die Grol3e des ,Nicht-EU-Herstellers* und nicht die GroRRe des Alleinvertreters
einzutragen.

Nach der Annahme des Registrierungsdossiers fur die weitere Verarbeitung stellt die ECHA
schnellstmoglich, normalerweise im Verlauf des folgenden Werktags, eine Rechnung fir das
oder die eingereichten Registrierungsdossier(s) aus. Der Registrant muss die Rechnung nach
deren Eingang entsprechend den darin angegebenen Zahlungsbedingungen begleichen.

Die ECHA pruft, ob Unternehmen, die sich als KMU ausgeben und damit fur ihre
Registrierungen reduzierte Gebuhren zahlen, tatséchlich ein kleines oder mittleres

Unternehmen sind. Ergibt eine solche Uberpriifung, dass der Registrant kein KMU ist und damit

keinen Anspruch auf die reduzierten Gebuhren hat, muss er die Differenz zwischen der
reduzierten Gebuhr und der vollen Registrierungsgebuhr sowie eine Verwaltungsgebuhr
entrichten.

Die Kriterien, die fur die Definition als KMU gelten, sind in der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission festgeschrieben. Ausfuhrlichere Informationen zum KMU-Status sind auf der
ECHA-Website (http://echa.europa.eu/de/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes)



http://echa.europa.eu/web/guest/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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zu finden.

9.2 Gebuhr fur das Aktualisieren eines Registrierungsdossiers

Bei einer Aktualisierung ist der betreffende Anteil der Gebluhr zu entrichten. Der Registrant
muss, wie bei einer erstmaligen Registrierung, das aktualisierte Dossier iber REACH-IT
einreichen. Das System berechnet dann automatisch die zu entrichtende Gebuhr fir die
Aktualisierung und sendet dem Registranten die entsprechende Rechnung.

Es sei darauf hingewiesen, dass in der Praxis eine Aktualisierung nur dann mit einer Gebuhr
einhergeht, wenn ein héheres Mengenband gemeldet wird oder wenn sich die Zahl der
Informationen erhdht, die als vertraulich zu behandeln gekennzeichnet wurden.
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10 Pflichten der ECHA

Ziel: In diesem Kapitel wird aus Griinden der Transparenz erlautert, welche Pflichten
die ECHA nach Einreichung eines Registrierungsdossiers hat. Es beschreibt,
welche Arten von Eingangsprufungen erforderlich sind, wie Eingangsnummer
und -datum zugewiesen werden, was die Vollstadndigkeitspriufung ist, was die
Registrierungsnummer ist und wie und wann die entsprechenden zustandigen
Behorden des Mitgliedstaates Uber Registrierungen informiert werden.

Aufbau: Das Kapitel ist wie folgt aufgebaut:

PFLICHTEN DER ECHA

VORGEHENSWEISE BEI
AKTUALISIERUNG EINER
REGISTRIERUNG
Abschnitt 10.7

EINGANGSPRUFUNGEN
Abschnitt 10.1

v

VERGABE DER EINGANGSNUMMER
Abschnitt 10.2

v

VOLLSTANDIGKEITSPRUFUNG UND
ZAHLUNGSAUFFORDERUNG
Abschnitt 10.3

Cay
AN

)
N4

ABLEHNUNG DES
REGISTRIERUNGSDOSSIERS
Abschnitt 10.4

VERGABE EINER
REGISTRIERUNGSNUMMER
Abschnitt 10.5

O

v
UNTERRICHTUNG DER
ZUSTANDIGEN BEHORDE DES
MITGLIEDSTAATS
Abschnitt 10.6

10.1 Eingangsprufung

Alle bei der ECHA eingereichten Dossiers durchlaufen eine Reihe technischer und
administrativer Eingangsprifungen, mit denen sichergestellt werden soll, dass die Dossiers
ordnungsgemal bearbeitet und die erforderlichen Regulierungsprozesse erfolgreich
durchgefihrt werden kédnnen. Nachstehend werden die verschiedenen Eingangsprufungen in
ihrer zeitlichen Abfolge beschrieben.

10.1.1 Virenprufung

Das eingereichte Dossier wird auf bekannte Viren geprift. Nur virenfreie Dossierdateien
werden zur weiteren Verarbeitung an den nachsten Schritt geleitet.
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10.1.2 Validierung des Dateiformats

Bei der Validierung des Dateiformats wird geprift, ob die eingereichte Dossierdatei im richtigen
Format (.i6z) vorliegt und mit dem von IUCLID verwendeten XML-Schema kompatibel ist.

10.1.3 Validierung der internen Struktur

Bei dieser Prifung wird sichergestellt, dass die eingereichte Dossierdatei keine Anhange
enthalt, deren Format von REACH-IT nicht unterstitzt oder erkannt wird.

10.1.4 Validierung der Geschaftsregeln

Die Geschéaftsregeln sind ein Satz von Vorbedingungen, die erfillt sein missen, damit die
ECHA das Dossier fur die weitere Verarbeitung zulassen kann. lhre Prifung erfolgt durch die
REACH-IT-Software.

Ein Dossier kann nur dann zur weiteren Verarbeitung zugelassen werden, wenn alle
einschlagigen Geschaftsregeln erfullt werden. AnschlieRend kann die Einreichung den néchsten
Schritten (technische Vollstandigkeitsprifung und Erstellen der Zahlungsaufforderung)
zugefuhrt werden. Wenn die Dossiereinreichung die Geschéaftsregelvalidierung nicht erfolgreich
besteht, kann das Dossier nicht zur weiteren Verarbeitung zugelassen werden. In diesem Fall
muss das Dossier erneut eingereicht werden, bevor irgendwelche Regulierungsprozesse in
Gang gesetzt werden kdénnen.

10.2 Vergabe der Eingangsnummer

Jeder Einreichung, die nach der erfolgreichen Geschaftsregelvalidierung zur weiteren
Verarbeitung zugelassen wurde, wird von REACH-IT automatisch eine Eingangsnummer und
ein Eingangsdatum zugewiesen. Diese wird dem Registranten anschlieBend unverziglich
mitgeteilt. Die Eingangsnummer ist fur samtliche Korrespondenz zum entsprechenden
Dossiertyp (wie Vorregistrierung, Registrierung oder PPORD-Anmeldung) zu verwenden. Bei
Registrierungen (auch von standortinternen isolierten und transportierten isolierten
Zwischenprodukten) und PPORD-Anmeldungen ist die Eingangsnummer so lange zu
verwenden, bis die Registrierung/Anmeldung als abgeschlossen gilt (Artikel 20 Absatz 1).
Danach wird sie durch die Registrierungs-/Anmeldenummer ersetzt.

10.3 Vollstandigkeitsprufung und Zahlungsaufforderung
Die Vollstandigkeitsprufung besteht aus zwei voneinander getrennten Teilverfahren:

« technische Vollstandigkeitsprufung
« finanzielle Vollstandigkeitsprifung

Die technische Vollstandigkeitsprifung wird bei folgenden Dossiertypen durchgefihrt:
Registrierung (auch von Zwischenprodukten), aktualisierte Registrierung und PPORD-
Anmeldung. Die finanzielle Vollstandigkeitsprifung erfolgt bei den Dossiertypen, fir die eine
Gebuhr erhoben wird.

10.3.1 Technische Vollstandigkeitspriufung

Bei diesem Prozess soll geprift werden, ob das Dossier technisch vollstandig ist. Das Hauptziel
der Prufung besteht dabei darin sicherzustellen, dass alle in der REACH-Verordnung verlangten
Informationen vorgelegt wurden.
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Nach der Zulassung zur weiteren Verarbeitung wird jedes eingereichte Dossier anhand eines
speziell entwickelten Algorithmus, der entsprechend den rechtlichen Vorgaben auf den
jeweiligen Dossiertyp zugeschnitten ist, auf technische Vollstandigkeit geprift. Das System
analysiert, ob alle erforderlichen Felder ausgefullt und alle Versuchsvorschlage, Ausnahme-
und Verzichtserklarungen usw. enthalten sind. Ist dies nicht der Fall, Gberpriuft die ECHA das
Ergebnis der Vollstadndigkeitsprifung, um sicherzugehen, dass die Entscheidung in vollem
Umfang korrekt ist.

Registranten wird dringend empfohlen, die technische Vollstandigkeit ihrer Dossiers vor der
Einreichung mithilfe der ITUCLID-Anwendung namens ,,Validation Assistant Plugin“ (Plug-in
Validierungsassistent) zu tberpriufen. Mit diesem Tool kénnen Registranten die Vollstandigkeit
des Dossiers vor der Einreichung bei der ECHA Uberprifen. Es wird empfohlen, das Plug-in
zuerst am Stoffdatensatz und anschlieRend am endgultigen Dossier auszufuhren. Es ist
grundlegend wichtig, das Plug-in bei beiden Schritten anzuwenden, um unnétige Fehler und
mogliche Ablehnung zu vermeiden, wenn sich die Einreichung auf eine angeforderte
Aktualisierung bezieht.

Die aktueliste Version des Plug-ins kann auf der IUCLID-Website heruntergeladen werden.

Zusatzlich zu den im ,,Validierungsassistenten*“ enthaltenen Algorithmen stoppt die ECHA
aulRerdem Registrierungsdossiers und Uberprift diese manuell, wenn offenkundig irrelevante
Daten anstelle der erforderlichen Informationen angegeben sind.

Es wird empfohlen, das Handbuch der ECHA ,,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-
Dossiers” unter folgender Adresse heranzuziehen: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses
Dokument ist auch Uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

10.3.2 Finanzielle Vollstandigkeitsprufung

Die ECHA uUberpruft, ob die in der Rechnung angegebenen Gebihren bezahlt wurden. Bezahlt
ein Registrant innerhalb der in der Rechnung gesetzten Frist nicht den vollen Betrag, setzt die
ECHA eine zweite angemessene Frist. Wenn der Registrant auch diese zweite Frist nicht
einhalt, wird das Registrierungsdossier abgelehnt. Es sind Umstande denkbar, die einer
fristgerechten Zahlung im Wege stehen kénnen, wie beispielsweise bestimmte interne
Verfahren oder ein eingeschrankter Betrieb im Unternehmen. In diesem Fall wird empfohlen,
die Zahlung der falligen Gebuhr bereits vor dem Einreichen des Dossiers vorzubereiten, damit
der Zahlungsnachweis rechtzeitig vor Abschluss der Vollstandigkeitsprifung bei der ECHA
eingeht.

10.3.3 Verfahren zur Vollstandigkeitsprufung

Die ECHA fuhrt die Vollstandigkeitsprifung eines Registrierungsdossiers innerhalb von drei
Wochen nach dem Eingangsdatum oder, bei Registrierungen von vorregistrierten Phase-in-
Stoffen, die innerhalb von zwei Monaten unmittelbar vor Ablauf der entsprechenden Frist
eingereicht werden, innerhalb von drei Monaten nach Ablauf dieser Frist durch (siehe
Abschnitt 2.3.2) (Artikel 20 Absatz 2). Mit der Vollstandigkeitsprifung wird ermittelt, ob alle
erforderlichen Informationselemente vorgelegt wurden und die Zahlung der Gebuhr
eingegangen ist.

Ist das Registrierungsdossier unvollstdndig und/oder wurde die Gebuhr nicht entrichtet, teilt
die ECHA dem Registranten vor Ablauf der gesetzten Frist mit, welche Informationen zur
Vervollstdndigung der Registrierung nachgereicht werden mussen. Die ECHA setzt fur das
Nachreichen der erforderlichen Informationen und/oder die Zahlung eine angemessene Frist
(Artikel 20 Absatz 2).

Ist das Registrierungsdossier unvollstandig, muss der Registrant seine Registrierung
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entsprechend vervollstandigen und diese innerhalb der gesetzten Frist erneut bei der ECHA
einreichen, wobei er diese Einreichung als Aktualisierung kennzeichnen muss. Die ECHA
bestétigt dem Registranten das Eingangsdatum der zuséatzlichen Informationen und fuhrt unter
Berucksichtigung aller in der Aktualisierung eingereichten Informationen eine zweite
Vollstandigkeitspriufung durch. Registranten wird dringend empfohlen, die technische
Vollstandigkeit ihrer Dossiers vor der Einreichung mithilfe des ,Validation Assistant Plugin“
(Plug-in Validierungsassistent) zu tberprufen.

Registranten durfen mit der Herstellung oder Einfuhr eines Stoffes oder der Produktion oder
Einfuhr eines Erzeugnisses beginnen oder, bei Phase-in-Stoffen, ohne Unterbrechung
fortfahren, wenn die ECHA innerhalb von drei Wochen nach dem Eingangsdatum keine
gegenteilige Mitteilung macht. Bei Registrierungen von Phase-in-Stoffen dirfen die
Registranten bei Einreichung innerhalb der Zweimonatsfrist vor Ablauf der mafRgeblichen Frist
mit der Herstellung oder Einfuhr des Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr des Erzeugnisses
fortfahren, sofern die ECHA innerhalb von drei Monaten nach dieser Frist keine gegenteilige
Mitteilung macht (Artikel 21 Absatz 1).

10.4 Ablehnung des Registrierungsdossiers

Vervollstandigt ein Registrant seine Registrierung nicht innerhalb der gesetzten Frist, lehnt die
ECHA seine Registrierung ab. Gegen diese Entscheidung kann Widerspruch eingelegt werden.
Die Registrierungsgebihr wird im Falle einer Ablehnung nicht erstattet (Artikel 20 Absatz 2).

Reicht ein Hersteller oder Importeur ein Registrierungsdossier fur einen vorregistrierten Phase-
in-Stoff ein, das vor Ablauf der entsprechenden Registrierungsfrist abgelehnt wird, darf er
unter derselben Vorregistrierungsnummer ein neues Registrierungsdossier einreichen, fur das
eine neue Gebuhr zu entrichten ist.

Wenn ein Registrierungsdossier fur einen vorregistrierten Phase-in-Stoff innerhalb der
Zweimonatsfrist vor Ablauf der maRgeblichen Registrierungsfrist eingereicht wird, kann der
Registrant Uber diese Frist hinaus mit der Herstellung oder Einfuhr fortfahren, sofern die ECHA
innerhalb von drei Monaten nach dieser Frist keine gegenteilige Mitteilung macht.

Wird eine Registrierung eines vorregistrierten Phase-in-Stoffes nach Ablauf der maf3geblichen
Registrierungsfrist abgelehnt oder reicht der Registrant bis zum Ablauf der maf3geblichen
Registrierungsfrist kein Registrierungsdossier ein, darf der Hersteller oder Importeur diesen
Stoff nicht herstellen oder in die EU einfihren. Um den Stoff wieder herstellen oder einfiihren
zu durfen, muss der Hersteller oder Importeur ein neues Registrierungsdossier einreichen und
die verlangte Gebuhr entrichten. Sobald die ECHA die Volistandigkeit der Registrierung
bestatigt hat oder nach Ablauf von drei Wochen nach dem Eingangsdatum kann der Hersteller
oder Importeur wieder mit der Herstellung oder Einfuhr fortfahren, sofern die ECHA keine
gegenteilige Mitteilung macht.

Wenn das Registrierungsdossier flr einen Nicht-Phase-in-Stoff oder fir einen nicht
vorregistrierten Phase-in-Stoff abgelehnt wird, muss das Unternehmen ein neues
Registrierungsdossier einreichen und die erforderliche Gebuhr entrichten, bevor es den Stoff
herstellen oder einfuhren darf. Mit der Einfuhr oder Herstellung kann begonnen werden, sobald
die ECHA bestatigt hat, dass die Registrierung vollstandig ist, oder nach Ablauf von drei
Wochen nach Einreichung des Dossiers, sofern die ECHA keine gegenteilige Mitteilung macht.

10.5 Vergabe einer Registrierungsnummer

Sobald das Registrierungsdossier vollstandig ist, weist die ECHA dem Registranten fur den
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betreffenden Stoff Uber REACH-IT automatisch eine Registrierungsnummer und ein
Registrierungsdatum zu, das dem Eingangsdatum der Registrierung entspricht. Die ECHA teilt
dem betreffenden Registranten die Registrierungsnummer und das Registrierungsdatum
unverzuglich mit. Ab diesem Moment ist die Registrierungsnummer vom Registranten in der
gesamten nachfolgenden Korrespondenz zur Registrierung anzugeben (Artikel 20 Absatz 3).

Fur einen Stoff kdnnen unterschiedliche Dossiertypen in Betracht kommen. Wurde ein Stoff
beispielsweise zunéchst fur die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung
(PPORD) angemeldet, muss nach Ablauf der Ausnahmefrist méglicherweise ein
Registrierungsdossier eingereicht werden, falls der Stoff fortan kommerziell genutzt werden
soll. Auch wenn fur den Stoff zunachst eine Meldung der Einstufung und Kennzeichnung erfolgt
ist, kann spéater die Einreichung eines Registrierungsdossiers erforderlich werden. In diesen
Fallen besitzt der Stoff jeweils eine Identifizierungsnummer: im ersten Fall eine PPORD-
Nummer und eine Registrierungsnummer und im zweiten Fall eine Einstufungs- und
Kennzeichnungsnummer und eine Registrierungsnummer. Alle diese Nummern sind
sogenannte ,Referenznummern®. Eine Referenznummer ist eine eindeutige Nummer fur den
jeweiligen Dossiertyp, den Stoff und das Unternehmen, die erst am Ende des erfolgreichen
Ersteinreichungsprozesses vergeben wird.

10.6 Unterrichtung der zustandigen Behorde des betroffenen
Mitgliedstaats

Die ECHA muss innerhalb von 30 Tagen nach der Einreichung der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem die Herstellung erfolgt oder in dem der Importeur ansassig ist, mitteilen,
dass die Registrierung eingereicht wurde und dass die Informationen in der Datenbank der
ECHA zur Verfugung stehen (Artikel 20 Absatz 4).

Hat der Hersteller Produktionsstatten in mehr als einem Mitgliedstaat, sind alle betroffenen
Mitgliedstaaten zu unterrichten.

Die ECHA teilt auch mit, wenn zusatzliche Informationen angefordert werden und welche
Fristen dafur gesetzt wurden, und sie unterrichtet die zustandigen Behérden, wenn in der

Datenbank der Agentur weitere vom Registranten eingereichte Informationen zur Verfigung
stehen.

10.7 Vorgehensweise der ECHA bei Aktualisierung einer Registrierung
Gewinnt ein Registrant auf eigene Initiative hin oder nach Aufforderung durch die Behdrden
neue relevante Informationen, muss er diese unverzuglich der ECHA mitteilen. Wenn diese
Anderungen in eine Aktualisierung des Registrierungsdossiers miinden, durchlauft das
aktualisierte Dossier nach Eingang einen ahnlichen Prozess wie das Erstdossier:

— Eingangsprufung,

— Zuweisung einer Eingangsnummer und

— Volistandigkeitsprifung.
Mit der Herstellung und Einfuhr kann fortgefahren werden, wenn die ECHA innerhalb von drei
Wochen, nachdem das aktualisierte Registrierungsdossier fur die weitere Verarbeitung

zugelassen wurde, keine gegenteilige Mitteilung macht (Artikel 21 Absatz 1).

Die ECHA unterrichtet die zustandigen Behorden des betroffenen Mitgliedstaats entsprechend



Haftungsausschluss:
Version 3.0 - November 2016
124

(Artikel 22 Absatz 1, Artikel 22 Absatz 2).

nicht
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Anhang 1: Glossar/Liste der Abkurzungen

C&L

CBI

Cefic

Chesar

CMR

CSA

CSR

CWG

DNEL

DSD

DPD

DU

ECHA

EWR

EFTA

Einstufung und Kennzeichnung

Confidential Business Information, Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse

»Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique*, Europaischer Rat der chemischen Industrie

Chemical Safety Assessment and Reporting Tool,
Werkzeug zur Stoffsicherheitsbeurteilung und -
beschreibung

Carcinogenic, Mutagenic or Toxic to Reproduction, ein
Stoff oder ein Gemisch, der/das karzinogen, mutagen
oder reproduktionstoxisch ist

Stoffsicherheitsbeurteilung

Stoffsicherheitsbericht

Commission Working Group, Kommissionsarbeitsgruppe

Derived No-Effect Level, Abgeleitete Expositionsh6he
ohne Beeintrachtigung

Dangerous Substances Directive, Gefahrstoffrichtlinie
67/548/EWG

Dangerous Preparations Directive, Richtlinie Uber
gefahrliche Zubereitungen 1999/45/EG

Downstream user, Nachgeschalteter Anwender

Européaische Chemikalienagentur

Européaischer Wirtschaftsraum

European Free Trade Association, Européaische
Freihandelsassoziation
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EINECS

ELINCS

ES

EU

GHS

GLP

IPCS

IUCLID

IUPAC

NGO

NLP

oC

OECD HPV

PBT

PNEC

European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances, Europdisches Verzeichnis der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe

European List of Notified Chemical Substances,
Européische Liste der angemeldeten chemischen Stoffe

Expositionsszenarium

Européische Union

Global harmonisiertes System zur Einstufung und
Kennzeichnung von Chemikalien

Gute Laborpraxis

International Programme on Chemical Safety,
Internationales Programm fur Chemikaliensicherheit

International Uniform Chemical Information Database,
Internationale einheitliche chemische
Informationsdatenbank

International Union of Pure and Applied Chemistry,
Internationale Union fur reine und angewandte Chemie

Non-Governmental Organisation,
Nichtregierungsorganisation

No-Longer Polymer, Nicht-langer-Polymer

Operational conditions, Verwendungsbedingungen

Organisation for Economic Co-operation and
Development, High Production Volume (chemicals),
OECD-HPV-Chemikalienprogramm: Programm zur
Bewertung von Chemikalien mit hohem
Produktionsvolumen

Persistent, bioakkumulierbar und toxisch

Predicted No-Effect Concentration, Abgeschatzte Nicht-
Effekt-Konzentration
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PPORD Product and Process Orientated Research and
Development, Produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung

QSAR Quantitative Structure-Activity Relationship,
Quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals, Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe

RIP REACH Implementation Project, REACH-
Durchfihrungsprojekt

RMM Risikomanagementmalinahme

Qualifizierte Studienzusammenfassung Eine detaillierte Zusammenfassung der
Ziele, Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen
eines umfassenden Studienberichts mit Informationen,
die fur eine unabhangige Beurteilung der Studie
ausreichen, sodass der umfassende Studienbericht
moglichst nicht mehr eingesehen werden muss.

SCED Specific Consumer Exposure Determinants, Spezifische
Determinanten fur die Exposition von Verbrauchern

SDB Sicherheitsdatenblatt

SIEF Substance Information Exchange Forum, Forum zum
Austausch von Stoffinformationen

SIP Stoffidentitétsprofil

KMU Kleine und mittlere Unternehmen

SPERC Specific Environmental Release Category, Spezifische
Umweltfreisetzungskategorie

Einfache Studienzusammenfassung Eine Zusammenfassung der Ziele,

Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines
umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fur
eine Beurteilung der Relevanz der Studie ausreichen.
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SWED

SVHC

UVCB-Stoffe

vPvB

Specific Workers Exposure assessment Description,
Spezifische Beschreibung der Exposition von
Arbeitnehmern

Substances of Very High Concern, Besonders
besorgniserregender Stoff

Substances of Unknown or Variable Composition,
Complex reaction products or Biological materials,
Stoffe mit unbekannter oder variabler
Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte und
biologische Materialien

very Persistent and very Bioaccumulative, Sehr
persistent und sehr bioakkumulierbar
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Anhang 2: Rollen und Pflichten der Hauptakteure im Rahmen
der REACH-Verordnung

Dieser Anhang bietet einen Uberblick tiber die wichtigsten Pflichten, die in der REACH-
Verordnung definiert sind oder die sich aus der REACH-Verordnung im Zusammenhang mit
Prozessen zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung ableiten lassen. Zu
beachten ist, dass es sich hierbei nicht um eine vollstdndige Aufstellung handelt und die
Aufstellung nur zu Referenzzwecken verwendet werden sollte. Ausfihrliche Informationen zu
konkreten Prozessen kdnnen den entsprechenden Leitlinien entnommen werden.

I. Industrie

1) Hersteller und Importeure von Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr haben
folgende Pflichten:

« Erstellen von Sicherheitsdatenblattern (SDB) fiir Stoffe und Gemische gemalR Artikel 31
und Anhang Il und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

« Erstellen von Informationen zu Stoffen, fur die nach Artikel 32 kein
Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist, und Ubermitteln an direkte Kunden;

« Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrédnkungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

« Beantragen einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefihrten
Stoffen.

« Bei Vorliegen entsprechender Daten entscheiden, ob die Rolle als Dateninhaber in Foren
zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF) tbernommen werden soll.

2) Hersteller von Stoffen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr haben folgende
Pflichten:

« Vorregistrieren ihrer Stoffe bei der ECHA, sofern sie den Phase-in-Status ihrer Stoffe
sichern mochten;

« Im Falle eines Nicht-Phase-in-Stoffes Einreichen einer Anfrage bei der ECHA, um
herauszufinden, ob bereits eine Registrierung fur den betreffenden Stoff eingereicht
wurde;

« Sammeln und gemeinsames Nutzen vorhandener Daten sowie Generieren neuer Daten
zu Eigenschaften und Verwendungsbedingungen von Stoffen und Unterbreiten von
Vorschlagen zum Generieren solcher Daten. Daten zur Wirbeltieren sind gemeinsam zu
nutzen, und doppelte Studien/Versuche an Wirbeltieren sind zu unterlassen;

« Erstellen eines technischen Dossiers (bei Zwischenprodukten sind Sonderbestimmungen
Zu beachten);

o Durchfihren einer CSA und Erstellen eines CSR (fur jeden Stoff in einer Menge von
= 10 Tonnen pro Jahr pro Hersteller);

o Durchfuhren einer CSA und Erstellen eines CSR mit Expositionsszenarien und
Risikobeschreibung (fur jeden Stoff in einer Menge von = 10 Tonnen pro Jahr pro
Hersteller, der die Kriterien fur eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten
Gefahrenklassen oder -kategorien erfullt oder als PBT- oder vPvB-Stoff eingestuft wird);

« Umsetzen geeigneter Risikomanagementmal3nahmen (RMM) fur die eigene Herstellung
und Verwendung;

« Einreichen einer Registrierung fur Stoffe (= 1 Tonne pro Jahr pro Hersteller), sofern
keine Ausnahmeregelung gilt;
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Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen und Einreichen von
Aktualisierungen bei der ECHA;

Erstellen von Sicherheitsdatenblattern (SDB) fir Stoffe und Gemische gemaf Artikel 31
und Anhang Il und uUbermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler.

Empfehlen geeigneter RisikomanagementmalRnahmen im SDB;

Kommunizieren der bei der CSA entwickelten Expositionsszenarien als Anhang/Anhange
zum SDB (= 10 Tonnen pro Jahr pro Hersteller);

Erstellen von Informationen zu Stoffen, fur die nach Artikel 32 kein SDB erforderlich ist,
und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind;

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

Beantragen einer Zulassung fiur die Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefiihrten
Stoffen.

3) Importeure von Stoffen und Gemischen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro
Jahr haben folgende Pflichten:

Vorregistrieren ihrer Stoffe bei der ECHA, sofern sie den Phase-in-Status ihrer Stoffe
sichern mochten;

Im Falle eines Nicht-Phase-in-Stoffes: Senden einer Anfrage an die ECHA, um
herauszufinden, ob bereits eine Registrierung fur den betreffenden Stoff eingereicht
wurde;

Sammeln und gemeinsames Nutzen vorhandener Daten sowie Generieren neuer Daten
zu Eigenschaften und Verwendungsbedingungen von Stoffen und Unterbreiten von
Vorschlagen zum Generieren solcher Daten. Daten zur Wirbeltieren sind gemeinsam zu
nutzen, und doppelte Studien/Versuche an Wirbeltieren sind zu unterlassen;

Erstellen eines technischen Dossiers (bei Zwischenprodukten sind Sonderbestimmungen
Zu beachten);

Durchfiihren einer CSA und Erstellen eines CSR mit Expositionsszenarien und
Risikobeschreibung (fur jeden Stoff in einer Menge von = 10 Tonnen pro Jahr pro
Hersteller, der die Kriterien flr eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten
Gefahrenklassen oder -kategorien erfullt oder als PBT- oder vPvB-Stoff eingestuft wird);

Umsetzen geeigneter RMM fir die eigene Verwendung;

Einreichen einer Registrierung fur Stoffe als solche oder in Gemischen (= 1 Tonne pro
Jahr pro Importeur), sofern keine Ausnahmeregelung gilt;

Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen und Einreichen von
Aktualisierungen bei der ECHA;

Erstellen von Sicherheitsdatenblattern (SDB) fur Stoffe und Gemische gemal Artikel 31
und Anhang Il und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

Empfehlen geeigneter Risikomanagementmalnahmen im SDB;

Kommunizieren der bei der CSA entwickelten ES als Anhang/Anhénge zum SDB
(= 10 Tonnen pro Jahr pro Importeur);

Erstellen von Informationen zu Stoffen, fur die nach Artikel 32 kein SDB erforderlich ist,
und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;
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Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind;

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

Beantragen einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefiihrten
Stoffen.

4) Produzenten von Erzeugnissen haben folgende Pflichten:

Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 1 erflllt sind: registrieren von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro Produzent).
Erfullen der Pflichten zur Vorregistrierung und zum Stellen von Anfragen, falls
zutreffend;

Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen;

Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 2 erfillt sind: Anmeldung von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro
Produzent);

Wenn das Erzeugnis einen Stoff enthalt, der auf der Liste der infrage kommenden
Stoffe steht und in einer Konzentration von Uber 0,1 Massenprozent (w/w) vorliegt,
Ubermitteln ausreichender Informationen an den Empfanger des Erzeugnisses (und auf
Nachfrage an die Verbraucher), sodass das Erzeugnis sicher verwendet werden kann;

Wenn SDB mit angehangten Expositionsszenarien bei gefahrlichen Stoffen und
Gemischen, die in die Erzeugnisse aufzunehmen sind, erhalten werden:

— wenn die Verwendung vom ES abgedeckt ist, Umsetzung der RMM gemalRi
dem ES oder

— wenn die Verwendung vom ES nicht abgedeckt ist, Information des
Lieferanten Uber die Verwendung (d. h. Bekanntgeben der Verwendung mit
dem Ziel, aus der Verwendung eine identifizierte Verwendung zu machen)
und warten auf ein neues SDB mit aktualisiertem/aktualisierten ES oder
Durchfihrung einer eigenen Stoffsicherheitsbeurteilung und (bei = 1 Tonne
pro Jahr) Meldung an die ECHA.

Umsetzen dieser RMM gemal SDB bei gefahrlichen Stoffen und Gemischen, die gelten,
wenn diese Stoffe oder Gemische in die Erzeugnisse aufgenommen werden;

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind (nur relevant bei registrierten Stoffen);

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrédnkungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

Verwenden von flur die Aufnahme in die Erzeugnisse zugelassenen Stoffen entsprechend
der Zulassung oder Beantragung einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in
Anhang XIV aufgefiihrten Stoffen.

5) Importeure von Erzeugnissen haben folgende Pflichten:

Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 1 erfullt sind: Registrieren von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro Produzent).
Erfullen der Pflichten zur Vorregistrierung und zum Stellen von Anfragen, falls
zutreffend;

Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen;
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Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 2 erflllt sind: Anmeldung von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro
Importeur);

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind (nur relevant bei registrierten Stoffen);

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen.

6) Nachgeschaltete Anwender haben folgende Pflichten:

Prufen, ob der Stoff in der von der ECHA verdffentlichten Liste der vorregistrierten
Stoffe enthalten ist. Falls dies nicht der Fall ist, aber als relevant erachtet wird:
Ersuchen der ECHA um Aufnahme des Stoffes in die Liste;

Bei Vorliegen entsprechender Daten entscheiden, ob die Rolle als Dateninhaber in Foren
zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF) tbernommen werden soll;

Umsetzen von RMM gemal dem SDB;
Wenn ein SDB mit angehangten ES erhalten wird:

— wenn die Verwendung durch nachgeschaltete Anwender vom ES abgedeckt
ist, Umsetzung der RMM gemal dem SDB angehangten Expositionsszenarien;
oder

— wenn die Verwendung durch nachgeschaltete Anwender vom ES nicht
abgedeckt ist, Information des Lieferanten Uber die Verwendung (d. h.
Bekanntgabe der Verwendung mit dem Ziel, aus der Verwendung eine
identifizierte Verwendung zu machen) und warten auf ein neues SDB mit
aktualisiertem/aktualisierten ES oder Durchflihrung einer eigenen
Stoffsicherheitsbeurteilung und (bei = 1 Tonne pro Jahr) Meldung an die
ECHA.

Erstellen und Ubermitteln von SDB und Empfehlen geeigneter RMM im SDB und in den
angehéngten ES fur weitere nachgeschaltete Anwender;

Erstellen von Informationen zu Stoffen, fur die nach Artikel 32 kein
Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist, und Ubermitteln an weitere nachgeschaltete
Anwender und Handler;

Direktes Weitergeben neuer Daten zu den schadlichen Wirkungen des Stoffes an dessen
Lieferanten und Ubermitteln von Informationen, die die im SDB genannten RMM fiir die
identifizierten Verwendungen in Frage stellen kénnten;

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen der Bewertung von Versuchsvorschlagen in
Berichten nachgeschalteter Anwender, denen zufolge weitere Informationen vorzulegen
sind;

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

Verwenden zugelassener Stoffe entsprechend der Zulassung (diese Angaben sind im
SDB der Lieferanten zu finden) oder Beantragung einer Zulassung fur die
Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefuhrten Stoffen;

Melden der Verwendung eines zugelassenen Stoffes an die ECHA.

Mitgliedstaaten:

Beraten von Herstellern, Importeuren, nachgeschalteten Anwendern und anderen
interessierten Kreisen zu ihren jeweiligen Aufgaben und Pflichten nach REACH
(Helpdesks der zustandigen Behorden);
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« Durchfuhren der Stoffbewertung von priorisierten Stoffen, die im Fortlaufenden
Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP) aufgefihrt sind. Erstellen von
Entscheidungsentwiirfen;

« ldentifizieren von besonders besorgniserregenden Stoffen fur eine etwaige Aufnahme in
die Liste der zulassungspflichtigen Stoffe;

« Vorschlagen von Beschrankungen;

« Benennen von Bewerbern fur die Mitgliedschaft im ECHA-Ausschuss fur
Risikobeurteilung und im ECHA-Ausschuss fur soziobkonomische Analyse;

« Bestellen von Mitgliedern fur den ECHA-Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC). Unter
anderem ist der MSC fur die Beilegung von Meinungsverschiedenheiten zwischen
Mitgliedstaaten in Bezug auf Entscheidungen nach Bewertungen zustandig;

« Bereitstellen geeigneter wissenschaftlicher und technischer Ressourcen fur die von
ihnen benannten Ausschussmitglieder;

« Bestellen von Mitgliedern fur das Forum und Durchfliihren von Treffen mit den
Mitgliedern zur Erdrterung von Fragen zur Durchsetzung;

o Durchsetzen der REACH-Verordnung
111. ECHA:

« Bereitstellen technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und Tools zur Anwendung von
REACH, insbesondere zur Unterstitzung der Entwicklung von Stoffsicherheitsberichten
durch die Industrie im Allgemeinen und KMU im Speziellen;

« Bereitstellen technischer und wissenschaftlicher Leitlinien zur Anwendung von REACH
far die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten und Unterstitzen der Helpdesks der
zustandigen Behdorden;

« Entgegennehmen und Prifen von Anfragen beziiglich PPORD-Ausnahmen;
« Vorregistrierung:

— Entgegennehmen von Informationen und Gewéhren des Zugangs fur alle
Hersteller und Importeure, die Informationen zu einem Stoff eingereicht
haben; sofern absehbar, Treffen von Entscheidungen zu strittigen Fragen,

— Veroffentlichen einer Liste der vorregistrierten Stoffe auf der Website der
ECHA. Aktualisieren der Liste auf Anfrage von nachgeschalteten Anwendern.

« Anwenden der Regeln zur gemeinsamen Nutzung von Daten bei Nicht-Phase-in-Stoffen;

« Registrierung: Prifen der Vollstidndigkeit, Einfordern der Vervollstandigung von
Registrierungen und Ablehnen unvollstandiger Registrierungen;

« Bewertung:
— Sicherstellen eines harmonisierten Ansatzes,
— Festlegen von Prioritaten und Treffen von Entscheidungen,

— Durchfiuhren der Bewertung von Dossiers fur Registrierungen, einschliefilich
Versuchsvorschlagen sowie anderer ausgewahlter Registrierungen,

— Verhindern unnétiger Tierversuche durch die Prifung, ob die
Versuchsvorschlage wahrscheinlich zuverlassige und angemessene Daten
hervorbringen,

— Stoffbewertung: Vorschlagen von Entwurfen fur fortlaufende Aktionspléne der
Gemeinschaft, Koordinieren des Stoffbewertungsprozesses,

— Treffen von Entscheidungen zu Versuchsvorschlagen.
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Stoffe in Erzeugnissen: Treffen von Entscheidungen zu Meldungen,

Zulassung/Beschrankungen: Verwalten des Prozesses und Abgeben von
Stellungnahmen. Vorschlagen von Prioritaten;

Sekretariat des Forums und der Ausschiisse;
Treffen von Entscheidungen zum Zugang zu eingereichten Daten;

Veroffentlichen bestimmter festgelegter Daten in einer 6ffentlich zugénglichen
Datenbank;

Unterstitzen der gemeinsamen Nutzung der verfugbaren Daten zu Tierversuchen, wenn
sich die Registranten nicht einigen kénnen;

Forderung der Verwendung von Methoden zur Ermittlung schadlicher Wirkungen ohne
Beteiligung von Tieren;

Bearbeiten von Beschwerden und Widerspriichen

1V. Kommission:

Treffen von Entscheidungen zu zusatzlichem Informationsbedarf im Rahmen des
Bewertungsprozesses, wenn der Ausschuss der Mitgliedstaaten keine einstimmige
Einigung erzielt;

Aufnehmen von Stoffen in das Zulassungssystem;
Treffen von Entscheidungen uber die Gewahrung oder Ablehnung von Zulassungen;

Treffen von Entscheidungen zu Beschrankungen

V. Alle Beteiligten, einschliel3lich der Wirtschafts- oder Branchenverbande, NGO und
der Offentlichkeit:

Die Beteiligten haben die folgenden Moglichkeiten/Optionen:

Zugreifen auf nicht vertrauliche Informationen auf der Website der ECHA;
Beantragen des Zugangs zu Informationen;

Bewertung:Einreichen wissenschaftlich fundierter, einschlagiger Informationen und
Studien, die einen Bezug zu den auf der ECHA-Website verotffentlichten
Versuchsvorschlagen haben

Zulassung:

— Einreichen von Kommentaren zu Stoffen, die die ECHA flir eine Priorisierung
vorgeschlagen hat, und zu Verwendungen, die von der Zulassungspflicht
auszunehmen sind,

— Einreichen von Informationen zu mdglichen Alternativen.
Beschrankungen:
— Einreichen von Informationen zu Beschréankungsvorschléagen,

— Einreichen soziobkonomischer Analysen fur vorgeschlagene Beschrankungen
oder von Informationen als Beitrag zu einer solchen Analyse,

— Einreichen von Kommentaren zu Entwirfen von Stellungnahmen des ECHA-
Ausschusses fur Risikobeurteilung und des ECHA-Ausschusses fir
soziobkonomische Analyse.
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