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Vorwort

Liebe Leserinnen, liebe Leser,

mit der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wurde im Jahr 2006 eine grundlegende
Reform des europiischen Chemikalienrechts auf den Weg gebracht, um

Informationen tiber Chemikalien beziiglich ihrer Auswirkungen auf den Menschen

und die Umwelt zu generieren und zu sammeln. REACH steht fur Registration,
Evaluation, Authorisation of Chemicals (Registrierung, Bewertung und Zulassung

von Chemikalien). Die Verordnung vereinheitlichte das Chemikalienrecht europaweit
und erhéht den Wissensstand tiber Gefahren und Risiken, die von Chemikalien
ausgehen kénnen. So wurde u. a. eine der weltweit gréfiten Datenbanken tiber
Eigenschaften von Chemikalien geschaffen.

REACH definiert fiir die Unternehmen in der Europiischen Union verschiedene
Rollen, die mit unterschiedlichen Verpflichtungen verbunden sind. Die wichtigsten
Rollen sind die des Herstellers, des Importeurs und die des nachgeschalteten Anwen-
ders. Dazu kommen Hindler sowie Produzenten und Importeure von Erzeugnissen.
Zu beachten ist: Ein Unternehmen hat in der Regel mehrere Rollen.

Die vorliegende Broschiire aus der REACH-Info-Reihe konzentriert sich auf die Ver-
pflichtungen des nachgeschalteten Anwenders, fiir die im Wesentlichen die Titel IV
»Informationen in der Lieferkette* und V ,Nachgeschaltete Anwender der Verordnung
relevant sind. Es handelt sich um die dritte, iiberarbeitete Auflage dieser Broschiire.
Grundlegende gesetzliche Anderungen gab es in den vergangenen Jahren unter
REACH nicht. Die vorgenommenen Anderungen ergeben sich im Wesentlichen aus
der Weiterentwicklung der REACH-Prozesse. So sind einerseits die drei groflen Regist-
rierungsphasen abgeschlossen und andererseits laufen die Regulierungsverfahren
wie die Zulassung nun auf Hochtouren. Im Kapitel iiber die Sicherheitsdatenblitter
haben wir dariiber hinaus die gednderten inhaltlichen Anforderungen im Anhang I
der Verordnung berticksichtigt.



Verschiedene Rollen —

verschiedene Pflichten!

Die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 — kurz REACH —ist am 1. Juni 2007 in Kraft
getreten. REACH umfasst die Registrierung, Bewertung, Beschrinkung und Zulassung
von chemischen Stoffen. Ein Kernelement der REACH-Verordnung ist die Registrie-
rung aller Stoffe, die in einer Menge von mindestens einer Tonne pro Hersteller/
Importeur und Jahr hergestellt oder importiert werden. Ist ein Stoff nicht registriert,
darf er weder hergestellt, eingeftihrt noch in den Verkehr gebracht werden. Fiir die
Registrierung muss ein technisches Dossier erstellt werden, ab einer Herstellungs-
menge von 10 Tonnen pro Hersteller/Importeur und Jahr muss zusitzlich eine Stoff-
sicherheitsbeurteilung durchgefiihrt und ein Stoffsicherheitsbericht erstellt werden, in
denen die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt ermittelt und bei
als gefihrlich einzustufenden Stoffen Empfehlungen fiir den sicheren Umgang gege-
ben werden. Fiir Stoffe, die fiir den Menschen oder die Umwelt besonders besorgnis-
erregend sind, muss moglicherweise eine Zulassung beantragt werden. Fiir Stoffe, die
ein unannehmbares Risiko darstellen, kénnen Beschriankungen festgelegt werden.

Zentrale Behérde fiir REACH ist die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) in
Helsinki. Die nationalen Behérden der Mitgliedstaaten sind an allen Verfahren intensiv
beteiligt.



Verschiedene Rollen — verschiedene Pflichten!

REACH definiert fiir die Unternehmen in der Europdischen Union verschiedene
Rollen, die mit unterschiedlichen Verpflichtungen verbunden sind. Die wichtigsten
Rollen sind die des Herstellers, des Importeurs und die des nachgeschalteten Anwen-
ders. Dazu kommen Hindler sowie Produzenten und Importeure von Erzeugnissen.
Zu beachten ist: Ein Unternehmen hat in der Regel mehrere Rollen.

Die vorliegende Broschiire konzentriert sich auf die Verpflichtungen des nachge-
schalteten Anwenders. Denn bei REACH stehen nicht nur die Sammlung von Infor-
mationen tiber Chemikalien beziiglich der Auswirkungen im Fokus, sondern auch die
Kommunikation in der Lieferkette. Ziel ist es, den Informationsaustausch zwischen
Kunden und Lieferanten hinsichtlich der Risiken, die bei der Verwendung eines Stoffes
entstehen kénnen, zu verbessern und intensivieren.

Ziel der Kommunikation ist immer, die sichere Verwendung von
Stoffen und Gemischen zu gewdhrleisten!




Unter die Definition des
nachgeschalteten Anwenders
fallen viele verschiedene
Tatigkeiten.

 —

Identifizierung der Rolle als
nachgeschalteter Anwender

Wer ist eigentlich nachgeschalteter Anwender? Die REACH-Verordnung definiert ihn
folgendermaflen:

Artikel 3 Nr. 13

Ein nachgeschalteter Anwender ist eine natiirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen
Titigkeit einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch verwendet, mit Ausnah-
me des Herstellers oder Importeurs.

Handler oder Verbraucher sind keine nachgeschalteten Anwender. Ein aufgrund
des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe c ausgenommener Reimporteur gilt als nach-
geschalteter Anwender.

Unter dem Begriff des nachgeschalteten Anwenders werden viele sehr unterschied-

liche Titigkeiten zusammengefasst.

Beispiele fiir nachgeschaltete Anwender sind

= der Formulierer: ein Unternehmen, das Gemische herstellt, z. B. Lacke, Farben,
Reinigungsmittel, Diingemittel, Baustoffe, Kosmetika, Kunststoffcompounds und

» der Endanwender: ein Unternehmen, das Stoffe oder Gemische verwendet und sie
dabei entweder verbraucht oder zu einem Erzeugnis verarbeitet, z. B. Verwendung
von Prozesshilfsmitteln, zur Produktion von Kunststofferzeugnissen, Veredlung
von Erzeugnissen durch Galvanisieren, Farben, Lackieren oder handwerkliche
Tatigkeiten (Maler, Maurer, Installateur, Reinigungsfirma).



Identifizierung der Rolle als nachgeschalteter Anwender

Daruiber hinaus existieren noch viele andere Tatigkeiten, die unter die Definition

des nachgeschalteten Anwenders fallen. So gilt auch ein Betrieb, der Stoffe oder
Gemische lediglich in bestimmte Verpackungseinheiten abfillt, als nachgeschalteter
Anwender. REACH unterscheidet diese verschiedenen Typen der nachgeschalteten
Anwender zunichst nicht. Dennoch sind ihre Pflichten unterschiedlich, denn sie sind
abhingig von den genauen Titigkeiten, die in Verbindung mit einem Stoff oder einem
Gemisch wahrgenommen werden. Innerhalb der Lieferkette trigt der Formulierer
mehr Verantwortung als der Endanwender, z. B. bei der Erstellung von Sicherheitsda-
tenblattern und der damit verbundenen Beriicksichtigung von Expositionsszenarien.
Er ist das Bindeglied zwischen den Registranten und dem Endanwender.

Zwei weitere Gruppen werden in REACH ebenfalls als nachgeschaltete Anwender
definiert: der Importeur, dessen Nicht-EU-Lieferant einen Alleinvertreter benannt hat,
und der Reimporteur. Handler und Verbraucher sind dagegen keine nachgeschalteten
Anwender.

Der Hindler wird bei REACH definiert als ,,natiirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch lediglich
lagert und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen auch Einzelhdndler* (Artikel 3
Nr. 14). Der Hindler darf also Stoffe/Gemische lediglich lagern und Dritten verfiig-
bar machen (z.B. weiterverkaufen). Werden jedoch Titigkeiten ausgefiihrt, die unter
REACH als Verwendungen betrachtet werden, wie z. B. Umfiillen in andere Verpa-
ckungseinheiten, so gilt das Unternehmen in Bezug auf diese Tatigkeit als nachge-
schalteter Anwender.

Der private Verbraucher wird bei REACH nicht definiert. Er unterscheidet sich vom m——— Der private Verbraucher ist
nachgeschalteten Anwender insofern, dass er Stoffe und Gemische (z. B. Klebstoffe, kein nachgeschalteter
Anwender im Sinne von

Farben, Kosmetika usw.) nicht im Rahmen einer gewerblichen oder industriellen REACH.
Tatigkeit verwendet, sondern nur im privaten Bereich. Der Verbraucher hat keine

Verpflichtungen unter REACH.



Sicherheitsdatenblatt und
Expositionsszenarien dienen
dem Risikomanagement.

e ——

Informationen in der Lieferkette —
eine Ubersicht

Nachgeschaltete Anwender haben unter REACH im Wesentlichen die Informations-
pflichten gemif der Titel IV, Informationen in der Lieferkette“ und V ,Nachgeschal-

tete Anwender“ REACH zu erfiillen. Diese stehen hauptséchlich im Zusammenhang

mit dem Sicherheitsdatenblatt, dem zentralen Instrument der Kommunikation in der
Lieferkette.

Eine Ubersicht:

© Stellt ein nachgeschalteter Anwender selbst Formulierungen her (z. B. Lacke,

Diinger), so ist er ggf. zur Erstellung und Weitergabe von Sicherheitsdatenblattern
verpflichtet (Artikel 31).

= Hat ein nachgeschalteter Anwender ein Sicherheitsdatenblatt erhalten, miissen die

darin mitgeteilten Risikominderungsmafinahmen im Rahmen ihrer Gefihrdungs-
beurteilung fiir den Arbeitsplatz beriicksichtigt sein (siehe auch Abschnitt REACH
und Arbeitsschutz).

= Sollte der nachgeschaltete Anwender neue Informationen tiber die gefihrlichen

Eigenschaften eines Stoffes oder Gemisches haben, welche die Eignung der uiber-
mittelten RisikomanagementmaRnahmen infrage stellen kénnen, d.h. diese Eigen-
schaften wurden bisher im Sicherheitsdatenblatt noch nicht oder nicht ausreichend
beriicksichtigt, so ist er verpflichtet, diese an seinen Lieferanten weiterzugeben
(Artikel 34).



Informationen in der Lieferkette — eine Ubersicht

Nach der Registrierung eines Stoffes wird das Sicherheitsdatenblatt bei als gefihr-
lich eingestuften Stoffen durch die sogenannten Expositionsszenarien ergénzt.
Der nachgeschaltete Anwender muss priifen, ob seine Verwendung durch die dort
beschriebenen Bedingungen abgedeckt ist, und ggf. entsprechende Mainahmen
ergreifen (Artikel 37).

Ist eine Verwendung eines Stoffes nicht durch ein entsprechendes Expositionssze-
nario im Anhang des Sicherheitsdatenblattes abgedeckt, so kann daraus die Pflicht
zur Ausarbeitung einer eigenen Stoffsicherheitsbeurteilung fiir die betreffende Ver-
wendung nach Anhang XII und einer Mitteilung an die ECHA (Art. 38) entstehen.

Alle Informationen, die zur Erfiillung der Verpflichtungen im Rahmen von REACH
notwendig sind, miissen 10 Jahre lang nach der letzten Verwendung oder Lieferung
aufbewahrt werden (Artikel 36). Dazu gehéren u. a. Sicherheitsdatenblitter.

Ist der nachgeschaltete Anwender ein Produzent oder Lieferant von Erzeugnissen,
so sind ggf. die Informationspflichten fiir sogenannte besonders besorgniserregen-
de Stoffe in Erzeugnissen zu erfiillen (Artikel 33).

Weitere Einzelheiten zu den Pflichten im Zusammenhang mit Sicherheitsdatenblat-
tern, Expositionsszenarien und dem Stoffsicherheitsbericht werden in den nachfolgen-
den Kapiteln niher erlautert. Den Informationspflichten fiir besonders besorgniserre-
gende Stoffe in Erzeugnissen widmet sich ausfuihrlich die REACH-Info ,,Erzeugnisse:
Anforderungen an Produzenten, Importeure und Héndler".
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REACH gilt ausdriicklich
unbeschadet der Arbeits-
schutzvorschriften.

e ——

REACH und Arbeitsschutz

REACH ist eine Verordnung nach Artikel 95 des Vertrags zur Griindung der Europii-
schen Gemeinschaft und hat das Ziel, den Binnenmarkt im Zusammenhang mit dem
Inverkehrbringen von Chemikalien einheitlich zu regeln. Die Verordnung gilt aus-
driicklich unbeschadet der Arbeitsschutzvorschriften (siehe auch Artikel 2 Absatz 4
Buchstabe a) sowie Nr. 5 der Erwigungsgriinde). Deshalb muss der nachgeschaltete
Anwender in seiner Rolle als Arbeitgeber auch weiterhin nach den Arbeitsschutzvor-
schriften eine eigene Gefdhrdungsbeurteilung durchfiihren. In Abhingigkeit von den
Ergebnissen dieser Beurteilung muss er Risikominderungs-/Arbeitsschutzmafinah-
men ergreifen. Auch wenn ihm der Registrant des Stoffes bereits Risikominderungs-
mafinahmen im Rahmen eines Expositionsszenarios fur eine identifizierte Verwen-
dung uibermittelt hat, ist er von dieser Pflicht nicht befreit.

Sollte eine Verwendung im eigenen Unternehmen von den im Stoffsicherheitsbericht
betrachteten und durch Expositionsszenarien oder -kategorien beschriebenen identifi-
zierten Verwendungen abweichen, muss der nachgeschaltete Anwender neben seiner
Gefihrdungsbeurteilung nach den Arbeitsschutzvorschriften ggf. auch zusitzliche
Pflichten nach REACH erfiillen. Dies ist in den nachfolgenden Kapiteln zu Expositions-
szenarien und dem Stoffsicherheitsbericht niher erl4utert.

Dariiber hinaus zeigt sich, dass die Mitgliedstaaten, die Kommission und die ECHA
die Instrumente der REACH-Verordnung vermehrt nutzen, um auch den Arbeitsschutz
zu regeln, z.B. durch neuartige Beschrankungen, die Grenzwerte (z. B. n-Methylpyroli-
don) oder Schulungsmafnahmen fiir Arbeitnehmer (Isocyanate) beinhalten. Ebenfalls
werden inzwischen die Arbeitsplatzgrenzwerte vom Ausschuss fur Risikobeurteilung
(RAC), und nicht mehr vom SCOEL (Scientific Committee of Occupational Exposure
Level), abgeleitet.



Nachgeschalteter Anwender
und Registrierung

»,Ohne Daten kein Markt (No Data No Market)“ ist einer der bekanntesten Grundsitze
der REACH-Verordnung. Artikel 5 legt fest, dass Stoffe nur noch dann hergestellt,
importiert oder in Verkehr gebracht werden diirfen, wenn sie entsprechend Titel ||

der Verordnung registriert worden sind. Das gilt nicht fur Stoffe, die einer Ausnahme
nach Artikel 2 (inkl. Anhinge IV und V) unterliegen oder in Mengen von weniger als
einer Tonne pro Jahr hergestellt oder importiert werden.

Verantwortlich fiir die Registrierung sind die Hersteller und die Importeure der Stoffe.
Eine Registrierung durch einen nachgeschalteten Anwender ist im Rahmen von
REACH nicht vorgesehen. Diese Regelung dient im Wesentlichen dem Schutz des
nachgeschalteten Anwenders. Artikel 5 gilt jedoch auch fiir nachgeschaltete Anwender.
Das bedeutet, auch sie diirfen nur registrierte Stoffe in Verkehr bringen.

Nachgeschaltete Anwender haben die Méglichkeit, Informationen bereitzustellen, um
die Vorbereitung oder Aktualisierung einer Registrierung zu unterstiitzen. Sie haben
das Recht, ihren Lieferanten ihre Verwendungen mitzuteilen, sodass diese zu ,identifi-
zierten Verwendungen“ im Registrierungsdossier werden und als Expositionsszenario
im Sicherheitsdatenblatt aufgenommen werden (Artikel 37).

1



Das Sicherheitsdatenblatt ist
das zentrale Kommunikations-
mittel in der Lieferkette.

12

e ——

Das Sicherheitsdatenblatt
und das erweiterte
Sicherheitsdatenblatt

Die wesentlichen Pflichten des nachgeschalteten Anwenders stehen im Zusammen-
hang mit dem Sicherheitsdatenblatt. Die inhaltlichen und formalen Anforderungen
werden dabei in Artikel 31 und im Anhang |l der REACH-Verordnung geregelt. Seit
Inkrafttreten von REACH wurde der Anhang 1| bereits mehrfach gesndert. Diese An-
derungen waren im Wesentlichen auf Anderungen im UN-GHS (Globally Harmonised
System) zurlickzuftihren, das in Chapter 1.5 ,Hazard Communication: Safety Data
Sheets (SDS)“ die regulatorische Vorlage fiir das Sicherheitsdatenblatt beinhaltet.

;-

[
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Das Sicherheitsdatenblatt und das erweiterte Sicherheitsdatenblatt

Hilfestellungen

Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblittern

Die umfangreichen Leitlinien der ECHA sollen die Industrie bei der Bestimmung
der Aufgaben und Vorschriften unterstiitzen, die gemaR Artikel 31 und Anhang ||
von REACH zu erfiillen sind.

https: //echa.europa.eu /documents/10162/23036412 /sds_de.pdf/9d422bed-23a2-4ef9-
bf50-d94426¢6¢65e

TRGS 220

Die TRGS 220 gibt niitzliche Hinweise, wie ein Sicherheitsdatenblatt REACH-
konform erstellt werden kann. Insbesondere wird hier auf die nationalen Besonder-
heiten eingegangen. Sie kann von der BAuA-Homepage heruntergeladen werden.
www.baua.de/DE /Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk /TRGS/
TRGS-220.html

Mustersicherheitsdatenblatt

Die BAUA stellt auf ihrer Homepage Muster- und Leerformulare fiir Sicherheits-
datenblitter zur Verfiigung. Diese sollen helfen, die Anforderungen des Rechtstextes
in der Praxis umzusetzen.

www.baua.de/DE /Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb /Gefahrstoffe/
Sicherheitsdatenblatt/Muster.html

Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) wird dem Abnehmer eines Stoffes oder Gemisches
unaufgefordert zur Verfiigung gestellt, und zwar bei der Lieferung von

als gefihrlich einzustufenden Stoffen und Gemischen,

persistenten und bioakkumulierenden und giftigen Stoffen (PBT) oder sehr
persistenten und sehr bioakkumulierenden Stoffen (vPvB),

Stoffen, die auf der Kandidatenliste aufgefiihrt sind.


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_de.pdf/9d422bed-23a2-4ef9-bf50-d94426c6c65e
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sds_de.pdf/9d422bed-23a2-4ef9-bf50-d94426c6c65e
http://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-220.html
http://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/TRGS/TRGS-220.html
http://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Gefahrstoffe/Sicherheitsdatenblatt/Muster.htm
http://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Gefahrstoffe/Sicherheitsdatenblatt/Muster.htm

Rechte und Pflichten des nachgeschalteten Anwenders
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Daruiber hinaus kann ein Abnehmer die Bereitstellung eines Sicherheitsdatenblattes
verlangen, wenn ein Gemisch die Kriterien fuir eine Einstufung und Kennzeichnung
zwar nicht erfullt, aber folgende Stoffe enthalten sind:

ab 1% (Gewichtsprozent):
gesundheitsgefihrdende oder umweltgefihrliche Stoffe, bei gasférmigen
Stoffen ab 0,2 % (Volumenprozent).

ab 0,1 % (Gewichtsprozent):
karzinogene Stoffe der Kategorie 2,
reproduktionstoxische Stoffe der Kategorie 1A, 1B oder 2,
hautallergene Stoffe der Kategorie 1,
inhalationsallergene Stoffe der Kategorie 1,
Stoffe, die Wirkungen auf oder iiber die Laktation haben,
PBT- oder vPvB-Stoffe oder
Stoffe der Kandidatenliste in Konzentration ab 0,1 % (Gewichtsprozent)
Stoffe, die einen gemeinschaftlichen Grenzwert fiir die Exposition
am Arbeitsplatz besitzen (Anhang | der Richtlinie 2000/39/EG).

Fiir Stoffe und Gemische, die den oben genannten Kriterien nicht entsprechen,

sind keine Sicherheitsdatenblitter vorgesehen.

Das Sicherheitsdatenblatt muss dem Abnehmer spitestens mit der ersten Lieferung
des Stoffes tibermittelt werden. Es muss in einer der Amtssprachen des Mitgliedstaa-
tes verfasst sein, in dem der Stoff/das Gemisch in Verkehr gebracht wird.

Die Ubermittlung des Sicherheitsdatenblattes kann in Papierform oder elektronisch
erfolgen. Ein Versand von SDB auf Datentrigern oder mittels E-Mail ist dann zulissig,
wenn der Empfinger damit einverstanden ist. Soll ein Sicherheitsdatenblatt auf einer
Internetseite zur Verfligung gestellt werden, muss der Empfinger den direkten Link
zum betreffenden SDB erhalten. Das alleinige Bereitstellen von Sicherheitsdatenblit-
tern auf einer Internetplattform ist hingegen nicht ausreichend.



Das Sicherheitsdatenblatt und das erweiterte Sicherheitsdatenblatt

Info

Gefihrlich einzustufende Stoffe und Gemische sind solche, die die Kriterien zur
Einstufung nach der CLP-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) erfiillen.

PBT- oder vPvB-Stoffe werden nach den Kriterien des Anhangs XIII der REACH-
Verordnung identifiziert. Im Rahmen der Registrierung muss ein Hersteller oder
Importeur priifen, ob diese Kriterien erfiillt sind oder nicht. Fiir eine Vielzahl
von Stoffen wurde bereits auf europiischer Ebene eine Bewertung der PBT- und
vPvB-Eigenschaften durchgefiihrt. Falls bisher kein Sicherheitsdatenblatt (SDB)
erforderlich war, da keine anderen Gefihrlichkeitsmerkmale vorlagen, muss fiir
diese Stoffe jetzt ein Sicherheitsdatenblatt erstellt werden.

Die Kandidatenliste nach Artikel 59 der REACH-Verordnung enthilt Stoffe mit
besonders besorgniserregenden Eigenschaften, fiir die eine Zulassung erforder-
lich werden kann (z. B. CMR-Stoffe, PBT-Stoffe oder Stoffe mit dhnlich besorgnis-
erregenden Eigenschaften, Artikel 57). Die ECHA veréffentlicht die Kandidatenliste
aufihrer Internetseite: https://echa.europa.eu/de/candidate-list-table

Wird ein Stoff oder ein Gemisch innerhalb der EU bezogen, kann der nachgeschaltete
Anwender davon ausgehen, dass der Lieferant ein Sicherheitsdatenblatt erstellt, in
dem alle erforderlichen Informationen in Bezug auf die gefihrlichen Eigenschaften
und den sicheren Umgang enthalten sind. Dieses kann z.B. als Grundlage fur selbst
zu erstellende Sicherheitsdatenblatter genutzt werden.

Werden als gefahrlich eingestufte Stoffe oder Gemische in der breiten Offentlichkeit

(Verbraucher) angeboten oder verkauft, sind Sicherheitsdatenblitter nicht vorgesehen.

Voraussetzung ist aber, dass die Verpackung mit ausreichenden Informationen fiir
den sicheren Umgang versehen ist. Werden solche Stoffe/Gemische allerdings nicht
nur an Verbraucher, sondern auch an einen nachgeschalteten Anwender abgegeben,
so kann dieser ein Sicherheitsdatenblatt verlangen.

B——— Produkte fiir die breite
Offentlichkeit miissen mit
ausreichend Informationen zur
sicheren Verwendung auf der
Verpackung versehen sein.
Sicherheitsdatenblitter sind
hier nicht vorgesehen.

15
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Rechte und Pflichten des nachgeschalteten Anwenders

Ein Sicherheitsdatenblatt,
das offensichtliche Fehler
enthilt, darf nicht als Grund-

lage einer Gefihrdungsbeurtei-

lung genutzt werden.

—=

Unter bestimmten Umstinden kénnen Stoffe in Gemischen mit einem alternativen
chemischen Namen bezeichnet werden, um den chemischen Namen als Betriebs- und
Geschiftsgeheimnis zu schiitzen. Antrage hierzu kénnen gebuhrenpflichtig bei der
ECHA gestellt werden. Alternative chemische Namen, die im Rahmen des deutschen
Chemikaliengesetzes (ChemG) bei der BAUA beantragt wurden, behalten weiterhin
ihre Giiltigkeit, diirfen aber nur in Deutschland verwendet werden.

Es hat sich im praktischen Umgang mit Sicherheitsdatenblattern etabliert, dass auch
fur nicht gefahrliche Stoffe, Gemische und sogar Erzeugnisse Sicherheitsdatenblitter
ohne Aufforderung automatisch iibermittelt werden. Dies ist vom Rechtstext nicht
vorgesehen, daher gibt es zur Erstellung solcher SDB keine Vorgaben. Lieferanten
sollten daher priifen, ob sie in der Uberschrift die Bezeichnung ,Sicherheitsdatenblatt
nach Anhang Il der Verordnung (EG) 1907/2006 verwenden. Wird dies so verwendet,
sollten auch die Anforderungen des Anhangs Il erfiillt sein. In den anderen Fillen
kénnen sich die Lieferanten ,gréfiere Freiheiten“ beim Ausfullen der Sicherheitsdaten-
blatter erlauben, allerdings miissen die Angaben — insbesondere zu Gesundheit und
Sicherheit — zutreffend sein.

Im Rahmen von REACH gilt auch, dass Verwender eines Stoffes oder eines Gemisches
gegeniiber dem Lieferanten gewisse Informationspflichten haben (Artikel 34). Danach
sind dem Lieferanten sowohl
neue Informationen iiber gefihrliche Eigenschaften des Stoffes/Gemisches als auch
Informationen, welche die Eignung der im Sicherheitsdatenblatt angegebenen
Risikominderungsmafinahmen infrage stellen kénnen,

zu Ubermitteln.

Bei der Gefihrdungsbeurteilung nach dem Arbeitsschutzgesetz und der Gefahrstoff-
Verordnung muss das Sicherheitsdatenblatt im Rahmen der Sorgfaltspflicht des Arbeit-
gebers auf Fehler und Mingel gepriift werden. Ein Sicherheitsdatenblatt, das offen-
sichtliche Fehler enthilt, die zu einer falschen Gefihrdungsbeurteilung fiihren kénnen,
darf nicht als Grundlage einer Gefihrdungsbeurteilung genutzt werden. In diesem

Fall ist es erforderlich, den Lieferanten nochmals hinsichtlich der Richtigkeit seines
Sicherheitsdatenblattes zu befragen und ihn auf die Mingel aufmerksam zu machen.



Das Sicherheitsdatenblatt und das erweiterte Sicherheitsdatenblatt

Das erweiterte Sicherheitsdatenblatt (eSDB)

Fur Stoffe, die in Mengen tber 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder importiert werden,
muss der Hersteller oder Importeur im Rahmen der Registrierung einen Stoffsicher-
heitsbericht erstellen. Ist der Stoff in bestimmte Gefahrenklassen oder -kategorien
einzustufen oder hat er PBT/vPvB-Eigenschaften, so sind fiir die identifizierten Ver-

wendungen Expositionsszenarien zu erstellen.

Eine identifizierte Verwendung ist eine ,Verwendung eines Stoffes als solchem oder in
einem Gemisch oder Verwendung eines Gemischs, die ein Akteur der Lieferkette, auch
zur eigenen Verwendung, beabsichtigt oder die ihm schriftlich von einem unmittelbar
nachgeschalteten Anwender mitgeteilt wird“. Die identifizierten Verwendungen sind
bei der Registrierung anzugeben.

Die Expositionsszenarien beschreiben fiir die Bereiche Umwelt, Arbeitsplatz und
Verbraucher, unter welchen Bedingungen mit dem Stoff sicher umgegangen werden
kann. Hierzu kénnen auch besondere Mafdnahmen zur Risikominderung gehéren.
Die Expositionsszenarien miissen dem Sicherheitsdatenblatt als Anhang beigefiigt
werden. Das Sicherheitsdatenblatt einschlieflich der Expositionsszenarien wird als
sogenanntes erweitertes Sicherheitsdatenblatt (eSDB) bezeichnet.

Erhilt der nachgeschaltete Anwender also ein erweitertes SDB, muss er priifen, ob
seine Verwendungen von den aufgefiihrten Expositionsszenarien abgedeckt sind. Stim-
men die im Expositionsszenario tibermittelten Verwendungsbedingungen mit denen
im Betrieb tiberein, hat er diesbeziiglich keine weiteren Verpflichtungen unter REACH.

Weitere Informationen zu diesem Thema finden Sie im nachfolgenden Kapitel.

—

Das Sicherheitsdatenblatt

einschlieflich der Expositions-

szenarien wird als sogenann-
tes erweitertes Sicherheitsda-
tenblatt (eSDB) bezeichnet.
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|dentifizierte Verwendungen und
Expositionsszenarien

Identifizierte Verwendungen sind bei der Registrierung eines Stoffes im technischen
Dossier anzugeben, und zwar gemifs Anhang VI der REACH-Verordnung als , Kurze
allgemeine Angaben zur Verwendung“ sowie ggf. als ,Verwendungen, von denen
abgeraten wird“.

In den Stoffsicherheitsberichten fiir gefihrliche Stoffe sowie fiir PBT- und vPvB-Stoffe
sind fur die identifizierten Verwendungen die zutreffenden Expositionsszenarien zu
erarbeiten. In Abhingigkeit von den identifizierten Verwendungen kénnen sich unter-
schiedlich viele Expositionsszenarien ergeben, die simtliche Abschnitte des Lebens-
zyklus des Stoffes einschliefilich seiner Herstellung abdecken miissen. Die Benennung
der identifizierten Verwendung wird durch das Deskriptorensystem im Leitfaden

»The Guidance on Information Requirements and Chemical Safety Assessment* im
Teil D4 und R12 erméglicht.

Dem nachgeschalteten Anwender eines Stoffes werden die identifizierten Verwendun-
gen im Kapitel 1 des Sicherheitsdatenblattes und die Expositionsszenarien als Anhin-
ge ubermittelt.

Es existieren keine Vorschriften, die beschreiben, wie detailliert die Angabe zur Ver-
wendung erfolgen muss. Der nachgeschaltete Anwender kénnte daher Schwierigkeiten
bei der Entscheidung haben, ob seine Verwendung eine identifizierte Verwendung ist.
Im Zweifel sollte er dann zunichst die Expositionsszenarien betrachten und priifen,
ob die Verwendungsbedingungen zutreffen. Wichtig ist, dass er neben dem Arbeits-
platz auch die Expositionsszenarien fiir Umwelt und Verbraucher uiberpriift.



Identifizierte Verwendungen und Expositionsszenarien

Wenn die in einem Expositionsszenarium beschriebenen Verwendungsbedingungen
weitgehend mit den eigenen Verwendungsbedingungen tibereinstimmen, kann er
annehmen, dass seine Verwendung identifiziert ist, auch wenn die Benennung der

Verwendung durch seinen Lieferanten nicht eindeutig ist.

Expositionsszenarien beinhalten die Verwendungsbedingungen und Risikomanage-
mentmafinahmen. Diese miissen so festgelegt werden, dass die Expositionshéhe
nicht zu einer Gefihrdung am Arbeitsplatz, beim Verbraucher oder in der Umwelt
fiihrt. Die Verwendungsbedingungen beschreiben den zugrunde liegenden Prozess
und die Art der durchgefiihrten Titigkeiten. Parameter sind hier z. B. Haufigkeit, Dauer
und Art der Anwendung, die gehandhabte Stoffmenge sowie Prozesstemperatur und
-druck. Risikomanagementmafinahmen umfassen alle MaBnahmen, die angewendet
werden, um die Exposition gegeniiber dem Menschen oder der Umwelt zu reduzie-
ren. An Arbeitsplitzen kénnen das z. B. geschlossene Systeme, lokale Absaugungen,
Luftungsmafdinahmen und als letztes Mittel persénliche Schutzausriistungen sein.
Integraler Bestandteil eines wirksamen Risikomanagements sind dariiber hinaus orga-
nisatorische Mafdnahmen wie z. B. die Unterweisung von Arbeitnehmern, die Fest-
legung von Verfahrensabldufen zur Reinigung und Wartung von Anlagen sowie die
regelmiaflige Wirksamkeitspriifung von Schutzmafinahmen (z. B. lokale Absaugung).

Der nachgeschaltete Anwender hat auBerdem die Méglichkeit, seinem Lieferanten
seine Verwendungen mitzuteilen, damit diese zu , identifizierten Verwendungen*
werden kénnen. Dies sollte er tun, wenn die Expositionsszenarien, die er erhilt, seine
Verwendungen nicht abdecken. Er muss die Angaben dann so wihlen, dass der Regis-
trant (Hersteller oder Importeur) in der Lage ist, geeignete Expositionsszenarien zu
erstellen. Kann oder will der nachgeschaltete Anwender keine ausreichenden Informa-
tionen zur Verfiigung stellen, muss er selbst ein entsprechendes Expositionsszenario
fur diese Anwendung entwickeln und anwenden — in diesem Fall hat er auch Melde-
pflichten an die ECHA (Art. 38) (siehe auch: Stoffsicherheitsbericht fiir nachgeschal-
tete Anwender).
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Beispiel

Im Sicherheitsdatenblatt eines Lésungsmittels ist ein Expositionsszenario
aufgefiihrt, das die Verwendung als Verdiinner fiir Lacke beschreibt. Der nachge-
schaltete Anwender setzt dieses Lésungsmittel aber auch als Reinigungsmittel

fiir Oberflichen ein. Solange er die im Expositionsszenario beschriebenen Verwen-
dungsbedingungen z. B. Dauer, Hiufigkeit, Temperatur, Stoffmengen einhilt

und die beschriebenen MaRnahmen anwendet, ist seine Verwendung durch das
Expositionsszenario abgedeckt.




Identifizierte Verwendungen und Expositionsszenarien

Verwendung nicht abgedeckt —
Folgen fur den nachgeschalteten Anwender

Wenn der nachgeschaltete Anwender eines Stoffes ein eSDB erhilt, muss er priifen,
ob seine Verwendungen durch die beschriebenen Expositionsszenarien abgedeckt sind.

Stellt der nachgeschaltete Anwender fest, dass seine Verwendung nicht unter
die im Sicherheitsdatenblatt beschriebenen Expositionsszenarien fillt, so hat er
mehrere Optionen:

Er kann seinem Lieferanten diese Verwendung mitteilen, um zu erreichen, dass
diese als ,identifizierte Verwendung" in das Registrierungsdossier aufgenommen
und somit ein Expositionsszenario entwickelt wird (Artikel 37 Absatz 1). Dazu
muss er die Informationen, die zur Erstellung des Expositionsszenarios nétig sind,
zur Verfuigung stellen.

Er kann seine Verwendungsbedingungen so verindern, dass sie mit einem
Expositionsszenario lbereinstimmen.

Er kann priifen, ob er eine der in Artikel 37 Absatz 4 beschriebenen Bedingungen
erfullt, die ihn von der Erstellung eines eigenen Stoffsicherheitsberichts befreit.

Er kann einen anderen Lieferanten suchen, der bereits ein Expositionsszenario fiir
seine Verwendungsbedingungen entwickelt hat.

Er kann einen anderen Stoff fiir diese Verwendung suchen und die Verwendung
dieses Stoffes einstellen.

Er kann selbst einen Stoffsicherheitsbericht fuir diese Verwendung erstellen und ein
Expositionsszenarium ableiten.

21
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Ausnahmen vom Stoffsicherheitsbericht

Der nachgeschaltete Anwender wird in der Regel genau priifen, ob er tatsichlich dazu

verpflichtet ist, einen Stoffsicherheitsbericht zu erstellen. Artikel 37 Absatz 4 nennt

verschiedene Griinde, die eine Erstellung tiberfliissig machen. Im Folgenden sind die

Griinde einzeln aufgefiihrt und erlautert.

a)

b

~—

<)

Die Ubermittlung eines Sicherheitsdatenblattes ist fiir den Stoff oder das
Gemisch nach Artikel 31 nicht vorgeschrieben.

Dies ist in aller Regel der Fall, wenn der Stoff oder das Gemisch nicht als gefihr-
lich eingestuft sind. Auch in den Fillen, in denen freiwillig ein Sicherheitsdatenblatt
uibermittelt wird, ohne dass eine Verpflichtung nach Artikel 31 besteht, muss kein
Stoffsicherheitsbericht erstellt werden.

Der betreffende Lieferant muss nach Artikel 14 keinen Stoffsicherheitsbericht
erstellen.

Das bedeutet, dass fiir Stoffe, die in Mengen unter 10 Tonnen pro Jahr hergestellt
oder importiert werden, kein Stoffsicherheitsbericht erstellt werden muss.

Der nachgeschaltete Anwender verwendet den Stoff in einer Gesamtmenge von
weniger als 1 Tonne pro Jahr.

Hierbei ist zu beachten, dass bei der Berechnung der relevanten Menge nicht nur
die Verwendung zu beriicksichtigen ist, die nicht durch ein Expositionsszenario
im Sicherheitsdatenblatt abgedeckt ist, sondern die gesamte verwendete Menge,
die in nicht abgedeckten Verwendungen eingesetzt wird.



d)

e)

f)

Identifizierte Verwendungen und Expositionsszenarien

Ein nachgeschalteter Anwender wendet ein Expositionsszenario an oder empfiehlt
ein solches, das mindestens die Bedingungen der ihm im Sicherheitsdatenblatt
mitgeteilten Expositionsszenarien enthilt.

Diese Ausnahme kann von erheblicher Bedeutung sein. Wird unter ,Bedingungen*
das Zusammenspiel von Verwendungsbedingungen (Verfahren und Tatigkeiten)
und Risikominderungsmafinahmen verstanden, die gemeinsam die Bedingung
des sicheren Umgangs garantieren, so ist es durchaus mdoglich, auch bei Variation
einzelner Parameter, dem sogenannten Scaling, weiterhin den sicheren Umgang
zu garantieren. So kénnte ggf. eine héhere Stoffmenge durch eine kiirzere Tatig-
keit oder eine effektivere Liiftung kompensiert werden, ohne dass ein grundsitz-
lich neues Expositionsszenario erstellt werden miisste. Die Parameter, die vom
nachgeschalteten Anwender verandert werden kénnen, sollten vom Ersteller des
Expositionsszenarios angegeben werden, zusammen mit der Methode, mit der die
Exposition abgeschitzt wurde.

Zum Beispiel kann unter Umsténden fiir das Lackieren von Automobilteilen das-
selbe Expositionsszenario fiir den Arbeitsplatz verwendet werden wie fiir das
Lackieren von Kinderbetten, obwohl die identifizierte Verwendung unterschiedlich
sein kann (Lack industriell, Lack Verbraucherbereich).

In den Leitfiden zur Erstellung von Expositionsszenarien wird dies teilweise schon
beriicksichtigt. Es wird mehr auf die einzuhaltenden Bedingungen eingegangen als
auf die identifizierte Verwendung.

Die Konzentration des Stoffes in einem Gemisch ist niedriger als einer der Werte
nach Artikel 14 Absatz 2.

In diesem Absatz sind die Beriicksichtigungsgrenzen von Gefahrstoffen in Gemi-
schen aufgefiihrt, die zu einer Einstufung des Gemisches fuihren wiirden.

Der nachgeschaltete Anwender verwendet den Stoff fiir produkt- und verfahrens-
orientierte Forschung und Entwicklung, sofern die Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt gemif den Anforderungen der Rechtsvorschriften
iiber den Schutz der Arbeitnehmer und der Umwelt angemessen beherrscht werden.
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Der Stoffsicherheitsbericht des
nachgeschalteten Anwenders

Im Anhang XII ist beschrieben, wie ein Stoffsicherheitsbericht fiir nachgeschaltete
Anwender erstellt wird. Grundsitzlich besteht das Verfahren aus drei Schritten:

1. Ermittlung der toxischen Wirkschwellen des Stoffes ohne nachteilige Effekte fiir
Verbraucher, Arbeithehmer und Umwelt

2. Bestimmung der tatsichlichen Belastungshéhe durch den Stoff

3. Vergleich der Werte und bei zu hoher Belastung Festlegung von Maftnahmen zur
Reduzierung der Belastungshéhe

In aller Regel sollten die Wirkschwellen als DNEL(Derived No Effect Level)- und
PNEC(Predicted No Effect Concentration)-Werte bereits im vom Lieferanten erstellten
und weitergereichten Sicherheitsdatenblatt angegeben sein, sodass der nachgeschal-
tete Anwender auf diese Werte zuriickgreifen kann. Sind sie hingegen nicht verfiigbar,
kann in der Datenbank der registrierten Stoffe der ECHA (hitps://echa.europa.eu/de/
information-on-chemicals /registered-substances) recherchiert werden, ob die Daten dort
vorliegen. Nur in Ausnahmefillen sollte es notwendig werden, dass eine Wirkschwelle
durch eine zusitzliche Priifung ermittelt werden muss. Dann muss der nachgeschalte-
te Anwender einen Priifvorschlag bei der ECHA einreichen. Diese wird dann mitteilen,
ob die Priifung schon vorliegt und ob sie tatsichlich durchgefiihrt werden muss. Wir-
beltierversuche diirfen ohne Riicksprache mit der Agentur nicht durchgefiihrt werden.



Der Stoffsicherheitsbericht des nachgeschalteten Anwenders

Um die Belastungshshe zu bestimmen, gibt es verschiedene Méglichkeiten.

Entweder wird auf Berechnungsmodelle zuriickgegriffen, die die Exposition anhand
von tatsachlichen und Default-Werten berechnen. Diese Modelle existieren fiir alle
Schutzziele (z. B. das ECETOC-TRA oder das einfache Mafdnahmenkonzept der BAuA).
Wenn vorhanden, kdnnen natiirlich auch tatsichlich gemessene Werte verwendet
werden, sofern sie reprisentativ sind.

Ist der Quotient aus Belastungshéhe und Wirkschwelle kleiner als 1, dann ist ein
sicherer Umgang mit dem Stoff gewahrleistet — es liegt kein Risiko vor. Ist der
Quotient hingegen groRer als 1, miissen durch weitere MaRnahmenempfehlungen

die Belastung reduziert sowie das Expositionsszenario verfeinert werden.
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Nicht nur Hersteller und —_—
Importeure von Stoffen,

sondern alle nachgeschalteten
Anwender miissen die Verbote

und Beschrinkungen des

Anhangs XVII beachten.

Beschrankungen

Titel VIII der REACH-Verordnung regelt das Verfahren zur Beschriankung von

Stoffen, Gemischen und Erzeugnissen mit unannehmbarem Risiko. Beschridnkungen
unter REACH werden durch einen Eintrag in den Anhang XVII geregelt. Beschrin-
kungsmafRnahmen, die sich aus dem Anhang | der Richtlinie 76/769/EWG (Verbots-
richtlinie) ergeben haben, wurden zum 1. Juni 2009 in den Anhang XVII tibernommen.
Zu diesem Zeitpunkt wurde die Verbotsrichtlinie aufRer Kraft gesetzt. Nicht nur Her-
steller und Importeure von Stoffen, sondern alle nachgeschalteten Anwender miissen
die Verbote und Beschriankungen beachten, die dort aufgefiihrt sind. Das bedeutet,
dass jeder Akteur in der Lieferkette, der Stoffe verwendet, priifen muss, ob die von
ihm verwendeten Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse einer Beschrinkung oder einem
Verbot unterliegen.

Beim Erstellen des Sicherheitsdatenblattes miissen im Kapitel 15 mégliche Be-
schrankungen und Verbote aufgenommen werden. Fiir Stoffe, die einem Verbot oder
einer Beschriankung unterliegen, fur die aber kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich
ist, miissen nach Artikel 32 die Informationen ebenfalls an den Kunden iibermittelt
werden.




Zulassung

Titel VII der REACH-Verordnung regelt das Zulassungsverfahren. Ziel des Verfahrens
ist sicherzustellen, dass die von besonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden
Risiken ausreichend beherrscht und dass diese Stoffe schrittweise durch geeignete
Alternativstoffe oder -technologien ersetzt werden, sofern diese wirtschaftlich und
technisch tragfihig sind. Wird ein Stoff in den Anhang XIV der REACH-Verordnung
aufgenommen, so unterliegt er der Zulassungspflicht. Der Eintrag im Anhang XIV
umfasst neben dem Stoffnamen auch einen sogenannten Ablauftermin (Sunset
date) sowie eine Frist, bis zu der die Antrige auf eine Zulassung eingereicht werden
miissen. Die Antragsfrist liegt immer 18 Monate vor dem Ablauftermin. Ist der
Ablauftermin verstrichen, darf der entsprechende Stoff nur noch mit einer giiltigen
Zulassung vermarktet werden.

Antragsberechtigt sind Hersteller, sogenannte Upstream-Antrige, aber auch nach-
geschaltete Anwender, die den Stoff fiir einen bestimmten Zweck verwenden wollen.
Wenn der Hersteller eine Zulassung beantragt, die auch die Verwendungen der nach-
geschalteten Anwender abdeckt, kann der nachgeschaltete Anwender den Soff weiter-
hin ohne eigene Zulassung verwenden, wenn er die Zulassungsbedingungen einhalt.

Verwenden nachgeschaltete Anwender einen zulassungspflichtigen Stoff ohne
eigene Zulassung, miissen sie dies der ECHA gemif3 Artikel 66 melden. Hierfiir hat
er 3 Monate Zeit, nachdem ihm der Zulassungsinhaber den Stoff erstmals nach
erteilter Zulassung geliefert hat. Es missen mindestens der Unternehmensname mit
Kontaktdaten, der Stoffname und die Zulassungsnummer des Zulassungsinhabers
tibermittelt werden. Dariiber hinaus kénnen noch die verwendete Menge und die
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Anzahl der Mitarbeiter, die mit diesem Stoff umgehen, gemeldet werden. Es hat
sich auch gezeigt, dass die EU-Kommission im Rahmen der Zulassungsentschei-
dungen bei nachgeschalteten Anwendern zusitzliche Informationen fordert (z.B.

Arbeitsplatzmessungen).

Furr die Meldungen muss der nachgeschaltete Anwender einen REACH-IT-Account

bei der ECHA anlegen und dann den Anweisungen des Assistenten im Menti ,Einrei-
chung einer Meldung fiir eine zugelassene Verwendung durch einen nachgeschalteten
Anwender* folgen. Eine Meldung ist erst dann méglich, wenn tatsichlich eine
Zulassung erteilt wurde.

Eine Vielzahl von CrVI-Verbindungen sind im Anhang aufgefiihrt. Hersteller haben
hier sogenannte Upstream-Antrige fiir die Verwendungen ihrer Kunden gestellt.
Sobald die Zulassung erteilt wurde, haben die nachgeschalteten Anwender 3 Monate
Zeit, der ECHA ihre Verwendung zu melden.



Glossar

Ablauftermin: Anhang XIV (Verzeichnis zulassungspflichtiger Stoffe) legt fiir jeden in
diesem Verzeichnis aufgefithrten Stoff das Datum fest, ab dem das Inverkehrbringen
und die Verwendung dieses Stoffes verboten sind, es sei denn, es gilt eine Ausnahme-
regelung, es wurde eine Zulassung erteilt oder es wurde ein Zulassungsantrag vor
Ablauf der ebenfalls in Anhang XIV festgelegten Antragsfrist eingereicht, tiber den die
Kommission aber noch nicht entschieden hat.

Anhang XIV: Anhang XIV der REACH-Verordnung fiihrt alle Stoffe auf, die zulassungs-
pflichtig sind. Die Verwendung und das Inverkehrbringen zur Verwendung von Stoffen,
die in Anhang XIV aufgefiihrt werden, ist ab dem ,Ablauftermin“ untersagt, wenn

fur diese Verwendung keine Zulassung erteilt wurde oder wenn dafiir keine Ausnahme-

regelung gilt.

Besonders besorgniserregender Stoff: Besonders besorgniserregende Stoffe im

Sinne der REACH-Verordnung sind:

1. CMR-Stoffe der Kategorien 1 oder 2,

2. PBT- und vPvB-Stoffe, welche die Kriterien aus Anhang XIl! erfullen, und

3. Stoffe — wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche mit persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder sehr persistenten und sehr
bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die Kriterien aus Anhang XIII nicht erfiillen —,
die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende Wirkun-

gen auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt haben, die ebenso besorg-

niserregend sind wie diejenigen anderer in den Punkten 1 und 2 aufgefiihrter Stoffe,
und die im Einzelfall gemifs dem Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden.

CLP: ,Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and
Mixtures*: Verordnung (EG) Nr.1272/2008 (CLP-Verordnung) tber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen.
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CAS: ,Chemical Abstracts Service“: Abteilung der American Chemical Society, die
»CAS-Nummern“ fiir chemische Verbindungen vergibt. Diese CAS-Nummern kénnen
zur ldentifizierung und Unterscheidung komplizierter Molekiile herangezogen werden.

CMR: ,Substances that are carcinogenic, mutagenic or toxic for reproduction*:
kanzerogene (krebserregende), mutagene (erbgutverindernde) oder reproduktions-
toxische (fortpflanzungsgefihrdende) Stoffe.

DNEL: , Derived no-effect level“: Aus gesundheitlichen Griinden sollten Menschen
oberhalb dieser Konzentration einem Stoff nicht ausgesetzt werden. Der DNEL-Wert
berechnet sich aus dem niedrigsten validen Wirkwert in Kombination mit bestimmten
Sicherheitsfaktoren. Er wird fiir orale und dermale Expositionen in Milligramm (mg)
pro Person und Tag oder mg pro Kérpergewicht und Tag angegeben.

ECHA: Europiische Chemikalienagentur mit Sitz in Helsinki.

Erzeugnis: Nach REACH (Art. 3 Nr. 3) ,Gegenstand, der bei der Herstellung eine
spezifische Form, Oberfliche oder Gestalt erhilt, die in gréRerem Mafe als die

chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt*.

Exposition: Im Sinne des Arbeits- und Verbraucherschutzes bedeutet Exposition,
dass Menschen mit einem Stoff in Kontakt kommen. Umweltexposition bedeutet,
dass Stoffe in die Umweltmedien Luft, Oberflichenwasser, Boden und Grundwasser
gelangen und die dort lebenden Organismen ihnen ausgesetzt sind.

Expositionsszenario: Nach REACH (Art. 3 Nr. 37): ,Zusammenstellung von Bedin-
gungen, einschlief3lich der Verwendungsbedingungen und Risikomanagementmafi-
nahmen, mit denen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt oder wihrend seines
Lebenszyklus verwendet wird und wie der Hersteller oder Importeur die Exposition
von Mensch und Umwelt beherrscht oder den nachgeschalteten Anwendern zu be-
herrschen empfiehlt. Diese Expositionsszenarien kénnen ein spezifisches Verfahren
oder eine spezifische Verwendung oder gegebenenfalls verschiedene Verfahren oder
Verwendungen abdecken®.



Glossar

Gemisch: Nach REACH (Art. 3 Nr. 2) Gemenge, Gemische oder Lésungen, die aus
zwei oder mehr Stoffen bestehen.

GHS: ,Global Harmonised System of Classification and Labelling of Chemicals“: Das
»Global harmonisierte System zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien“
ist ein weltweit vereinheitlichtes System zur Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien sowie deren Sicherheitsdatenblattern.

Héndler: Nach REACH (Artikel 3 Nr. 14) , natuirliche oder juristische Person mit
Sitz in der Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch lediglich
lagert und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen auch Einzelhandler*.

Identifizierte Verwendung: Nach REACH (Art. 3 Nr. 26) Verwendung eines Stoffes als
solchem oder in einem Gemisch oder Verwendung eines Gemisches, die ein Akteur
der Lieferkette, auch zur eigenen Verwendung, beabsichtigt oder die ihm schriftlich
von einem unmittelbar nachgeschalteten Anwender mitgeteilt wird.

IUCLID: , International Uniform Chemical Information Database“: IUCLID ist eine
Datenbank, die tiber ein Instrument zur Datenerhebung tiber chemische Stoffe ver-
fligt. IUCLID erlaubt insbesondere die Erstellung von Registrierungsdossiers und
anderen Arten von REACH-Dossiers (PPORD-Dossiers, Einstufungs- und Kennzeich-
nungsmitteilungen, Mitteilungen tiber Stoffe in Erzeugnissen, Berichte der nachge-
schalteten Anwender und Dossiers nach Anhang XV). Nach der REACH-Verordnung
mussen die Registrierungsdossiers bei der Agentur im IUCLID-Format eingereicht
werden.

IUCLID baut auf international harmonisierten Formaten fuir die Meldung von Daten
uber inhidrente Stoffeigenschaften auf, die von vielen nationalen und internationalen
Regulierungsbehsrden der OECD erarbeitet und von ihnen akzeptiert wurden.
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Nachgeschalteter Anwender: Nach REACH (Art. 3 Nr. 13) , natirliche oder juristi-
sche 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. Handler oder Verbraucher sind keine
nachgeschalteten Anwender. Ein auf Grund des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe c aus-
genommener Reimporteur gilt als nachgeschalteter Anwender*.

PBT: ,Substances that are persistent, bioaccumulative and toxic*: Stoffe mit persis-
tenten, bioakkumulierenden und toxischen Eigenschaften. Persistent bedeutet dabei,
dass ein Stoff in der Umwelt stabil ist und nur langsam abgebaut werden kann.
Bioakkumulierend bedeutet, dass sich ein Stoff in Lebewesen anreichern kann und
dadurch Konzentrationen in einem Gewebe erreicht werden kénnen, die wiederum
toxische Effekte ausldsen kénnen. Toxisch bedeutet: schidlich fiir Lebewesen.

PEC: ,Predicted Environmental Concentration*: Bei der Abschitzung der Umwelt-
exposition werden die stoffspezifischen Konzentrationen in den einzelnen Umwelt-
kompartimenten Wasser, Sediment, Boden und Luft berechnet. Diese PEC-Werte
stellen fiir die Bewertung des bestimmungsgemifen Gebrauchs der Chemikalie eine
Grundlage fur die Risikoabschitzung von Stoffen dar.

Sicherheitsdatenblatt (SDB): Datenblatter mit Sicherheitshinweisen fiir den Umgang
mit gefihrlichen Stoffen und Gemischen. In Europa und vielen anderen Liandern miis-
sen solche Datenblitter vom Lieferanten von als gefihrlich einzustufenden Stoffen
und von Gemischen zur Verfiigung gestellt werden.

Stoffsicherheitsbericht: Der von REACH vorgesehene Stoffsicherheitsbericht enthilt
die Stoffsicherheitsbeurteilung, die fiir alle registrierten Stoffe durchzufuihren ist, die
der Registrierungspflichtige in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellt
oder einfiihrt. Geregelt wird dies durch Artikel 14 sowie den Anhang I.



Stoffsicherheitsbeurteilung: Fiir alle Stoffe, die registrierungspflichtig sind, sind eine
Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufiihren und ein Stoffsicherheitsbericht zu erstellen,
wenn der Registrierungspflichtige diese Stoffe in Mengen von 10 Tonnen oder mehr
pro Jahr herstellt oder einfiihrt. Die Stoffsicherheitsbeurteilung ist entweder fiir jeden
Stoff als solchen oder in einem Gemisch oder fiir eine Stoffgruppe durchzufiihren.

Verwendung: Nach REACH (Art. 3 Nr. 24) ,Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen,
Lagern, Bereithalten, Behandeln, Abfiillen in Behiltnisse, Umfiillen von einem
Behiltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines Erzeugnisses oder jeder andere
Gebrauch®.

vPvB: ,Substances that are potentially very persistent and very bioaccumulative*:
Stoffe, die zwar nicht als toxisch bekannt sind, die aber besonders persistent und
besonders stark bioakkumulierend sind. Hier sind die Kriterien fiir die Einstufung
noch schirfer als bei PBT-Stoffen.

Zulassung: Die REACH-Verordnung sieht ein Zulassungsverfahren vor, das eine an-
gemessene Beherrschung von besonders besorgniserregenden Stoffen gewihrleisten
soll. Diese sind nach und nach durch sicherere Stoffe oder Technologien zu ersetzen
oder diirfen nur eingesetzt werden, wenn ihr Einsatz fiir die Gesellschaft insgesamt
von Nutzen ist. Diese Stoffe werden priorisiert und im Laufe der Zeit in Anhang XIV
aufgenommen. Nach der Aufnahme in den Anhang muss die Industrie bei der Agentur
Antrige stellen und sich die weitere Verwendung dieser Stoffe genehmigen lassen.

Glossar
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Nitzliche Internetadressen

Allgemeine Hintergrundinformationen und Hilfestellungen

REACH-CLP-Biozid Helpdesk der Bundesanstalt fuir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin
www.reach-clp-biozid-helpdesk.de

Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin zum Thema Gefahrstoffe
www.baua.de/gefahrstoffe

Europiische Chemikalienagentur

https: /Jecha.europa.eu /de/home

Tools zur Dossiereinreichung

https: /fecha.europa.eu /de/support /dossier-submission-tools/reach-it

REACH-Informationsseite des Umweltbundesamtes

www.reach-info.de

REACH-Seite des Verbandes der chemischen Industrie
www.vci.de/themen /chemikaliensicherheit /uebersichtsseite.jsp

REACH-Seite des Bundesverbandes der deutschen Industrie
https: //bdi.eu /themenfelder /Jumwelt /technikrecht-und-stoffpolitik /

REACH-Seite von CEFIC
https: //cefic.org/policy-matters /chemical-safety /reach/

REACH-Verordnung — Rechtstexte
www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/REACH /Rechtstexte /Rechtstexte_node.html
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Wenn Sie Fragen zur REACH-, CLP- oder Biozid-
Verordnung haben, erreichen Sie uns telefonisch
von Montag bis Freitag von 8.00 bis 13.00 Uhr.

Service-Telefon 0231 go71-2971
Fax 0231 9071-2679
E-Mail reach-clp-biozid@baua.bund.de

www.reach-clp-biozid-helpdesk.de
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