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Vorwort

Der vorliegende ,Leitfaden zur Registrierung 2018 unter REACH® richtet sich an po-
tenzielle Registranten, insbesondere an kleine und mittlere Unternehmen (KMU), die
wenige Erfahrungen im Bereich der chemikalienrechtlichen Regelungen haben und
bisher auch wenige Bertihrungen mit REACH (Registration, Evaluation, Authorisation
of Chemicals) hatten.

Der Leitfaden legt dabei ein besonderes Augenmerk auf die kommende letzte gro-
Re Registrierungsperiode, die am 31.05.2018 endet. Aufgrund der hohen Komplexitat
des Themas gliedert sich der Leitfaden in drei Teile:

Teil A: Erste Schritte
Teil B: Registrierungsdossier — Arbeiten mit IUCLID
Teil C: Anforderungen fiir 10-100 t/a

Kernstlick der REACH-Verordnung ist die Registrierung von Stoffen ab einer Jah-
restonnage von einer Tonne (1 t) durch Hersteller und Importeure. Wir gehen davon
aus, dass ein hoher Anteil von KMU von der Registrierungsfrist 2018 betroffen ist. Bis
zu diesem Zeitpunkt kdnnen Stoffe, die vorregistriert sind und in Mengen von unter
100 t/a hergestellt oder importiert werden, registriert werden. Das Ziel dieses Leitfa-
dens ist es, eine konkrete Hilfestellung anzubieten, die moéglichst ohne Zuhilfenah-
me anderer Dokumente ausreichend ist, um ein Registrierungsdossier zu erstellen
und erfolgreich bei der ECHA (European Chemicals Agency) einzureichen. Verweise
auf andere Leitfaden wurden daher weitgehend vermieden. Wo nétig, wurden jedoch
Verweise zu allen wesentlichen Gesetzeswerken, Leitfaden, Fragen und Antworten
(FAQs) angegeben.

Ferner wurde bewusst darauf verzichtet, auf grundsatzliche Fragen zu REACH, wie
z.B. die Frage nach der Registrierungspflicht eines Stoffes oder Abgrenzungen zu an-
deren Rechtsgebieten, einzugehen. In diesem Leitfaden werden auch keine Antwor-
ten zu speziellen Details oder Sonderfallen bei der Registrierung gegeben.

Auf der anderen Seite sind nicht alle in den einzelnen Teilen des Leitfadens prasen-
tierten Informationen fur alle KMU gleich relevant. Je nach Kenntnisstand oder bereits
durchlaufenen Schritten im Registrierungsverfahren kénnen einige der aufbereiteten
Themen fir einzelne KMU nicht mehr von Interesse sein.

Damit dieser Leitfaden unserem Anspruch, eine konkrete Hilfestellung darzustellen,
gerecht werden kann, sind wir um eine allgemein verstandliche Sprache bemuht. Aus
diesem Grund haben wir versucht, die Verwendung englischer Begriffe zu vermeiden.
Dies lasst sich jedoch an der ein oder anderen Stelle nicht vermeiden, da es sich z. B.
bei IUCLID um eine Datenbank handelt, die ausschlie3lich in englischer Sprache ge-
pflegt werden kann. Damit Informationen aus diesem Leitfaden leichter Ubertragen
werden konnen, wurde in diesen Fallen die englische Wendung Ubernommen und
wo mdglich, eine deutsche Ubersetzung hinzugefligt. Dennoch sind wir zuversichtlich,
dass lhnen hiermit der dritte Teil eines praktischen Leitfadens vorliegt, der Sie bei der
Vorbereitung der Registrierung eines Stoffes umfassend unterstiitzt.



Einleitung und Ubersicht

Der nun vorliegende Teil C des Leitfadens zur Registrierung 2018 unter REACH stellt
den (vorerst) letzten Teil der Leitfadenreihe dar. In Teil A und B wurde praxisnah be-
schrieben, welche Vorarbeiten bei einer Registrierung zu erledigen sind bzw. wie man
mit der Software IUCLID arbeitet, um am Ende ein Registrierungsdossier erfolgreich
bei der ECHA einzureichen. Der Leitgedanke der ersten beiden Teile bestand vor al-
lem darin, ausfuhrlich und sehr anschaulich eine Schritt-fur-Schritt-Anleitung fur die
Vorbereitung und Erstellung eines Registrierungsdossiers zu geben.

In dem nun vorliegenden Teil C: ,Anforderungen fur 10—100 t/a“ wird im Gegensatz
dazu an vielen Stellen grundsatzlich auf Themen wie zusatzliche Informationsanfor-
derung und Abweichungen davon sowie die Stoffsicherheitsbeurteilung eingegangen.
Dies ist notwendig, da im Gegensatz zu den Registrierungen im Bereich < 10 t/a die
Datenanforderungen in den héheren Mengenbereichen ansteigen. Damit spielen spe-
zifische Eigenschaften von Stoffen eine grof3ere Rolle, sodass die Testvorschriften
ggf. angepasst werden mussen. Dartber hinaus wird auf Prifungen zunehmend ver-
zichtet (Waiving, Read-across, QSAR, Expositionsbetrachtungen usw.). Nicht zuletzt
muss fur Stoffe, die in Mengen ab 10 t/a hergestellt oder importiert werden, ein Stoff-
sicherheitsbericht erstellt werden. Dieser ist immer spezifisch auf einen bestimmten
Stoff und seine identifizierten Verwendungen zugeschnitten.

Damit wird deutlich, dass nur begrenzt allgemeingultige Aussagen gemacht werden
kénnen, die auf eine Vielzahl potenzieller Registranten zutreffen. Der Fokus die-
ses Leitfadens verschiebt sich somit von einer Schritt-fir-Schritt-Anleitung zu einem
Aufzeigen von mdglichen Vorgehensweisen bzw. Hilfestellungen beim Abweichen
von Datenanforderungen und der Erstellung eines Stoffsicherheitsberichtes unter
Berucksichtigung der registranten- und stoffspezifischen Situation.

Demnach durfte der Teil C des Leitfadens auch fur diejenigen potenziellen Regist-
ranten von Interesse sein, die einen Stoff lediglich in Mengen unterhalb von 10 t/a
herstellen oder importieren, aber von den Angaben des federfiihrenden Registranten
bzw. den Standard-Prifprogrammen abweichen.

Wie bereits in den ersten beiden Teilen des Leitfadens werden dabei auch in diesem
Teil grundlegende Fragen geklart:

— Welche zusatzlichen Daten mussen eingereicht werden, wenn ein Stoff in
Mengen zwischen 10 und 100 t/a hergestellt oder importiert wird (Kapitel 1)?

— Kann von den Datenanforderungen abgewichen werden und wenn ja, unter
welchen Bedingungen (Kapitel 2)?

— In welchen Fallen muss ein Stoffsicherheitsbericht erstellt werden und wozu
dient er (Kapitel 3)?



Bitte beachten Sie, dass am 29.04.2016 die IUCLID-Version 6 veroffentlicht wurde.
Mit der Aktualisierung von REACH-IT am 21.06.2016 werden von der ECHA nur noch
Registrierungsdossiers akzeptiert, die mit dieser IUCLID-Version erstellt wurden. Wei-
tere Informationen hierzu finden Sie in Kapitel 1 des Teils B (Veroffentlichung einer
Uberarbeiteten Version geplant flir Anfang 2017).

Auch flr den Teil C gilt, dass Ihnen an dieser Stelle KEINE Hinweise dartber gegeben
werden, wie Sie

— Datenquellen ermitteln und auswerten,

— lhre Daten generieren,

— Tests durchfihren, eine Teststrategie erstellen und
— |lhren Stoff einstufen und kennzeichnen.

Zu solchen und weiteren Themen hat die ECHA umfangreiche Leitfaden erstellt, die
Sie bei Bedarf heranziehen sollten.



1 Welche Daten brauche ich zusatzlich?

Wie bereits im Kapitel 2 des Registrierungsleitfadens Teil A beschrieben, sind fir alle
zu registrierenden Stoffe die Datenanforderungen des Anhang VI der REACH-Verord-
nung zu erfullen. Dies gilt unabhangig von der Menge, in der diese Stoffe hergestellt
oder importiert werden (ab 1 t/a), und auch unabhangig davon, ob es sich bei der
Registrierung um eine individuelle oder eine gemeinsame handelt. Dartber hinaus
mussen Sie mengenabhangig alle geforderten Daten und Informationen nach den An-
hangen VIl und VIl einreichen bzw. einen Zugang zu diesen nachweisen.

1.1 Informationsanforderungen — Anhang Vi

Wahrend bei Phase-in-Stoffen, die in Mengen von 1 bis 10 t/a hergestellt oder im-
portiert werden, die Informationsanforderungen des Anhangs VII unter bestimmten
Umstanden (siehe Kapitel 2 des Registrierungsleitfadens Teil A) auf die Angabe der
physikalisch-chemischen Eigenschaften reduziert werden kénnen, ist dies im Men-
genbereich von 10 bis 100 t/a nicht mdglich. Demnach sind Informationen und Daten
zu folgenden Punkten im Registrierungsdossier anzugeben:

— physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes (Abschnitt 7),
— toxikologische Angaben (Abschnitt 8),
— Angaben zu Okotoxizitat (Abschnitt 9).

Hierbei handelt es sich um Daten, die Sie als Registrant entweder selbst vorliegen
oder zu denen Sie durch eine Berechtigung (Letter of Access, siehe Glossar) Zugang
erhalten haben.

Sofern Sie Teilnehmer (Member) einer gemeinsamen Einreichung sind, werden die
geforderten Informationen in der Regel von dem federfihrenden Registranten in dem
sogenannten Lead Dossier eingereicht. Sie missen in diesem Fall die entsprechen-
den Kapitel in [IUCLID nicht ausflllen, da Sie in lhnrem eigenen Registrierungsdossier
Bezug auf das Dossier des federfuhrenden Registranten nehmen. Wie dies funktio-
niert, wurde im Leitfaden Teil A Kapitel 6.1 erlautert.

Wenn Sie alleiniger Registrant eines Stoffes sind und eine individuelle Einreichung
planen, missen Sie zu jedem der im Anhang VII genannten Endpunkte Angaben in
Ihrem Registrierungsdossier machen.

Dabei sind die Angaben zu physikalisch-chemischen Eigenschaften im IUCLID-
Kapitel 4 und solche zur Toxikologie in I[UCLID-Kapitel 7 einzupflegen. Daten, die im
Bereich Okotoxikologie gefordert werden und sich auf Umweltverhalten (Environ-
mental fate and pathways) beziehen, sind in IUCLID-Kapitel 5 vorzunehmen. Hierunter
fallen z.B. Informationen zur Abbaubarkeit. Dahingegen werden im IULCID-Kapitel 6
Okotoxikologische Informationen zur u.a. aquatischen Toxizitat zusammengefasst.



In Kapitel 10 des Registrierungsleitfadens Teil B wurde bereits beschrieben, dass flr
jeden geforderten Endpunkt mindestens ein Endpunktstudieneintrag (Endpoint Study
Record) in IUCLID auszuflllen ist. Wie ein solcher aussieht bzw. wie dies funktio-
niert, wurde in dem genannten Kapitel des Teils B beschrieben und durch eingefligte
Screenshots verdeutlicht.

Es sei noch einmal darauf hingewiesen, dass grundsatzlich Gber die in Anhang VII
konkret geforderten Informationen hinausgehende relevante Daten zu den physika-
lisch-chemischen Eigenschaften, zur Toxizitat und zur Okotoxizitdt vorzulegen sind,
sofern diese verfugbar sind.

Was Sie zu beachten haben, wenn Sie von den Informationsanforderungen des
Anhangs VIl abweichen mussen, wird in Kapitel 2 dieses Leitfadens eingehend be-
schrieben.

1.2 Informationsanforderungen — Anhang VIl

Der Anhang VIl der REACH-Verordnung bezieht sich auf Standarddatenanforderun-
gen fur Stoffe, die in Mengen von = 10 t/a hergestellt oder importiert werden. Diese
Datenanforderungen beziehen sich auf:

— toxikologische Angaben (Abschnitt 8),
— Angaben zur Okotoxizitat (Abschnitt 9).

Bei der Einreichung dieser Daten gilt dasselbe, wie fur die im Anhang VIl geforderten
Daten und Informationen. Es ist demnach z.B. mdglich, auf die im Lead-Dossier ein-
gepflegten Daten Bezug zu nehmen, sofern Sie Teil einer gemeinsamen Einreichung
sind. Ansonsten sind die im Abschnitt 8 geforderten toxikologischen Angaben im
IUCLID-Kapitel 7 und die Angaben zur Okotoxikologie in den IUCLID-Kapiteln 5 und 6
zu machen.

AbschlieRend méchten wir Sie noch auf einen Punkt hinweisen, der auch fir Anhang V|
bereits relevant ist. Vor Durchfihrung neuer Prifungen zur Ermittlung derim Anhang VI
bzw. VIII aufgeflhrten Eigenschaften sind alle verfigbaren In-vitro-Daten, In-vivo-
Daten, historischen Humandaten, validierten (Q)SAR-Daten und Daten von strukturell
verwandten Stoffen (Analogiekonzept, siehe hierzu Kapitel 2.2.1) zu bewerten.

1.3 Gesonderte Einreichung von Daten innerhalb
einer gemeinsamen Einreichung: Opt-out

In den vorangegangenen Kapiteln wurde bereits erwahnt, dass Sie als Teilnehmer
einer gemeinsamen Einreichung auf das Registrierungsdossier des federfiihrenden
Registranten Bezug nehmen dirfen, in dem die geforderten Daten und Informationen
enthalten sein mussen.
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Innerhalb einer gemeinsamen Einreichung kann es jedoch Grinde daflir geben, dass
ein Mitregistrant Informationen zu einem oder mehreren Endpunkten gesondert, also
unabhangig vom federfuhrenden Registranten, mit seinem Registrierungsdossier ein-
reichen moéchte. Diese gesonderte Einreichung von endpunktspezifischen Informa-
tionen wird als Opt-out bezeichnet. Der Rechtstext erlaubt eine gesonderte Einrei-
chung von Daten innerhalb einer gemeinsamen Einreichung nur unter folgenden
Bedingungen (Artikel 11, Absatz 3), wenn:

— die gemeinsame Einreichung dieser Informationen flr ihn (den Mitregistran-
ten) mit unverhaltnismafiig hohen Kosten verbunden ware oder

— die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenlegung von
Informationen verbunden ware, die er (der Mitregistrant) als geschaftlich
sensibel erachtet, und die Offenlegung ihn (den Mitregistranten) voraus-
sichtlich in geschaftlicher Hinsicht wesentlich schadigen wirde oder

— er (der Mitregistrant) mit dem federfuhrenden Registranten bei der Auswahl
dieser Informationen nicht Ubereinstimmt.

Eine individuelle Einreichung eines Dossiers neben einer gemeinsamen Einreichung,
d.h. ohne Bezugnahme bzw. Verweis auf das Dossier des federfihrenden Regist-
ranten, wird ab REACH-IT Version 3 technisch von der ECHA unterbunden. Das be-
deutet, dass ein Mitregistrant ein Dossier gemeinsam mit den anderen Registranten
desselben Stoffes einreichen muss. Die gesonderte Einreichung von einzelnen oder
sogar allen Daten ist nur im Rahmen des gemeinsamen Dossiers moglich.

Zur Durchsetzung der gemeinsamen Einreichung von Daten hat die EU-Kommissi-
on eine Durchfiihrungsverordnung erlassen’. Darin wird neben der Notwendigkeit,
ein gemeinsames Dossier mit der Moglichkeit des Opt-outs einzureichen, auch auf
die Notwendigkeit verwiesen, Daten und Kosten in fairer und transparenter und nicht
diskriminierender Art und Weise zu teilen.

Trifft eine der oben genannten Opt-out-Bedingungen fir Sie zu und Sie mochten des-
halb Informationen zu einem Endpunkt gesondert einreichen, dann mussen Sie im
Registrierungsdossier eine Erklarung hierzu abgeben. Wie diese in IUCLID anzulegen
ist, wird in diesem Kapitel beschrieben.

Beispiel: Der federfihrende Registrant verfugt Uber eine Prifung zur akuten oralen
Toxizitat, an deren Kosten er Sie als Mitregistrant beteiligen mdochte. lhnen liegt zu
demselben Endpunkt aber eine eigene Studie vor, die auch den erforderlichen Quali-
tatsansprichen genugt. Da Sie sich nicht mit dem federfiuhrenden Registranten Gber
die Auswahl der Studie und eine entsprechende faire Kostenteilung einigen kdénnen,
ist es in diesem Fall moglich, in Ihrem Registrierungsdossier die Daten zum Endpunkt
(Endpoint Study Record) zur akuten oralen Toxizitat mit lnrem Registrierungsdossier
gesondert einzureichen.

Ein ahnlicher Fall kann eintreten, wenn sowohl lhnen als auch dem federfuhren-
den Registranten belastbare Informationen vorliegen, die aber zu unterschiedlichen

1 Durchfihrungsverordnung (EU) 2016/9:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1470127516753&uri=CELEX:32016R0009
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Einstufungen desselben Stoffes flihren. Dies kann z.B. auf ein unterschiedliches
Verunreinigungsprofil zuriickzuflihren sein. In diesem Fall kdnnen Sie diese Daten
ebenfalls im Rahmen des gemeinsamen Dossiers gesondert einreichen.

Sofern Sie die Daten zu einem oder mehreren Endpunkten gesondert einreichen wol-
len, sollten Sie sich darlber bereits bei den Verhandlungen zur gemeinsamen Nut-
zung von Daten innerhalb des SIEFs (Substance Information Exchange Forum) klar
werden. Denn zu den Daten flr diese Endpunkte, die sie gesondert einreichen, be-
notigen Sie keine Zugangsberechtigung (Letter of Access, LoA), wodurch sich die
Kosten fur die Datenteilung reduzieren durften. Gleichzeitig erhéhen sich jedoch die
Registrierungsgebihren. In der Gebuhrenverordnung (EG) Nr. 340/2008 wird im Falle
einer gemeinsamen Einreichung eine ErmaRigung der Geblhr eingeraumt (Artikel 3,
Absatz 3). Sofern Daten jedoch teilweise getrennt eingereicht werden, wird die Ge-
bahr fur eine Einzeleinreichung von der ECHA erhoben.

In der Leitlinie zur gemeinsamen Nutzung von Daten werden auch Kostenteilungs-
modelle fur die Falle beschrieben, bei denen mehrere Registranten Informationen zu
dem gleichen Endpunkt vorliegen haben.

Grundsatzlich gilt, dass Sie nur auf Informationen Bezug nehmen kénnen, die fir den
von lhnen hergestellten oder importierten Stoff reprasentativ sind. Stellen Sie also
fest, dass die von dem federfihrenden Registranten eingereichten Daten zu einem
bestimmten Endpunkt nicht reprasentativ flr den von Ihnen hergestellten oder impor-
tierten Stoff sind, dann mussen Sie tatig werden. An dieser Stelle bieten sich lhnen
zwei Moglichkeiten: Entweder Sie reichen die fur lhren Stoff reprasentativen Informa-
tionen gesondert ein (Opt-out) oder Sie stellen sicher, dass in das Registrierungsdos-
sier des federflihrenden Registranten zusatzlich die fur lhren Stoff reprasentativen In-
formationen eingepflegt werden, um dann wieder in vollem Umfang Bezug auf dieses
Registrierungsdossier nehmen zu konnen.

In den folgenden Abbildungen ist die Vorgehensweise bei der Erstellung lhres eige-
nen Dossiers beschrieben, wenn Sie als Mitregistrant im Rahmen der gemeinsamen
Einreichung von der Moglichkeit Gebrauch machen, eigene Daten gesondert bei der
ECHA einzureichen (Opt-out).

Die gesonderte Einreichung wird dabei in einem festen einzelnen Endpunkt (new fixed
Record) dokumentiert. Dieser feste Endpunkt muss im Kapitel 14 <Opt-out informa-
tion for REACH registration> des zu erstellenden Stoffdatensatzes erzeugt werden
(Abbildung 1). Hierzu klicken Sie mit der rechten Maustaste auf <Opt-out informati-
on for REACH registration> und dann auf <new fixed record>.
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Abb. 1 Anlegen des Studienendpunktes in Kapitel 14

Der neu erstellte Endpunkt 6ffnet sich im rechten Feld. Im nachsten Schritt 6ffnen
Sie Uber @ die Dateneingabefelder (Abbildung 2). Diese kdnnen beliebig oft erzeugt
werden, sodass fur jeden Endpunkt, bei dem abgewichen wird, eine entsprechende
Begrundung angegeben werden kann.
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Danach o6ffnen Sie  “*@ ein Auswabhlfeld, in dem alle eingegebenen Studien-
endpunkte gelistet sind (Abbildung 3). Wahlen Sie hier den/die relevanten Endpunkt(e)
fur Ihre Abweichung vom Lead-Dossier (Opt-out) aus. Es kdnnen sowohl einer als
auch mehrere Studienendpunkte ausgewahlt werden. Nachdem die Auswahl bestatigt
wurde, werden unter <Documents> die Studien angezeigt.

EU_REACH / Opt-out information for REACH registration / Opt-out information for REACH registration / Test REACH

Search| TOC | Annotations =] E | = | X @

REACH Complete table of contents .-

Data selected for opt-out
Y Text fiter S

E 0 Related information
E* 1 General information

= E 2 Classification & Labeling and PBT assessment Documents

= E 3 Manufacture, use and exposure
- E 4 Physical and chemical properties
- E 5 Envircnmental fate and pathways

-l © Ecotoxicological information

LW =T = U O U = W = T ==

-l 7 Toxicological information
E 8 Analytical methods

=

-+ E 9 Residues in food and feedingstuffs (+) Add

e

i

= E 10 Effectiveness against target organisms Justification - | -~

E 11 Guidance on safe use 'dw Select a related item =

E 12 Literature search

-l 13 Assessment reports Y Fiter

= ﬁ ‘14 Information reguirements ’ QECD / Acute toxicity: oral / Acute toxicity: oral.001 / Test
E Annex Il criteria ! QECD / Additional ecotoxicological information / Additional ecotoxicological infor..

! QECD / Melting point / freezing point / Melting point / freezing point.001 / Test

[l Downstream user report | @ OECD/ Short-term toxicty to fish / Short-term toxicity to fish 001/ Test

E Inquiry ! QECD / Toxicity to reproduction: other studies / Toxicity to reproduction: other st...

Opt-out information for REACH registration
----- . Opt-out information for REACH registration

-

Assign Close

Abb. 3 Auswahlen der Studienendpunkte
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Als Letztes muss eine Begrindung fur die Abweichung von der gemeinsamen
Registrierung angegeben werden (Abbildung 4).

Data selected for opt-out

Documents
@ OECD/ Acute toxicity: oral / Acute toxicity: oral.001 / Test

@ Add...
=
Justification

submitting the information jointly would lead to disclosure of information which is considered to be commercially sensitive and is lik ...

Abb. 4 Angabe der Begrindung

Fir die Eingabe der Begrundung werden Ihnen 255 Zeichen zur Verfugung gestellt.
Sollte diese Zeichenanzahl nicht fur Ihre Begrindung ausreichen, hangen Sie bitte ein
separates Dokument an den Studienendpunkt an (Abbildung 5).

'IE Navigation panel EU_REACH / Opt-out information for REACH registration / Opt-out information for REACH registration / Test REACH

Search| TOC | Annotations R B X @

-
REACH Complete table of contents Data selected for opt-out
Y Text fiter o
VvA®

-l 0 Related information o @
E" 1 General information

& B 2 Classification & Labelling and PBT assessment Documents

- E 3 Manufacture, use and exposure . OECD / Acute toxicity: oral/ Acute toxicity: oral.001 / Test

@l 4 Physical and chemical properties
E 5 Environmental fate and pathways
B & Ecotoxicological information

- 7 Toxicological information

i & Analytical methods

@[l 9 Residues in food and feedingstuffs

B 10 Effectiveness against target organisms

[ 11 Guidance on safe use @) Add. X Delete > Goto link target
-l 12 Literature search Justification

@ i 13 Assessment reports submitting the information jointly would lead to disclosure of information which is considered to be commercially sensitive and is ...

=] N 14 Information requirements

.
e E Annex Il criteria l Information panel

i E Downstream user report i Information i Clipboard manage
| i k. r Additional to the current d it

1 File
-l Opt-out information for REACH registration |
" @@ Opt-out information for REACH registration I @ Ade I Remarks

Abb. 5 Anhangen eines Attachments
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Im Rahmen der Dossiererstellung (siehe hierzu auch Kapitel 12 in Teil B des Leit-
fadens) werden das Opt-out-Dokument sowie die entsprechenden Studienendpunkte
direkt ins Dossier ubernommen.

Zusammenfassung

Wenn Sie Daten gesondert einreichen méchten, sollten Sie sich mit dem federfihren-
den Registranten Uber die gemeinsame Nutzung von Daten sowie die Kostenteilung
bereits verstandigt haben.

— Als Mitregistrant mussen Sie bestimmte Informationen in lhrem eigenen
Dossier einreichen. Flllen Sie dartber hinaus die Felder zu den Endpunk-
ten, zu denen Sie Daten gesondert einreichen méchten, in lhrem IUCLID-
Dossier vollstandig aus.

— Geben Sie einen Grund fir die gesonderte Einreichung im erstellten End-
punkt <Opt-out information for REACH registration> an (siehe Artikel 11
Absatz 3 der REACH-Verordnung).

— Vergessen Sie nicht die Endpunkte, zu denen Sie Informationen gesondert
einreichen mochten, bei der Dossiererstellung mitauszuwahlen.
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2 Abweichungen von
den Informationsanforderungen

2.1 Waiving — was ist das und
wann kann ich davon Gebrauch machen?

Wie bereits in Teil A Kapitel 2 bzw. Kapitel 1 dieses Teils beschrieben, ergeben sich
aus Artikel 12 der REACH-Verordnung bzw. ihren Anhangen VII bis X bestimmte Stan-
dard-Prufprogramme. Es kann jedoch sinnvolle Grinde dafir geben, von den festge-
legten Informationsanforderungen abzuweichen. Eine mdgliche Abweichung stellt das
Nichteinreichen von Informationen zu einem spezifischen Endpunkt fur einen konkre-
ten Stoff dar. Diese Option wird allgemein als Waiving? (engl.: der Verzicht) bezeich-
net. Hierzu werden in den Anhangen VIl bis X in Spalte 2 akzeptable Bedingungen flr
ein Nichteinreichen von Informationen genannt. Diese kdnnen — sofern zutreffend —
ohne weitere Begrindung bei der Erstellung eines Registrierungsdossiers ubernom-
men werden.

Maogliche Falle fir ein akzeptables Waiving werden an folgenden Beispielen erlautert:
1) Anhang VII, Endpunkt 7.3 Siedepunkt — bzw. 4.3 im I[UCLID-Datensatz:

Auf Informationen zum Siedepunkt kann gemaf Spalte 2 des Anhangs VII der REACH-
Verordnung unter folgenden Bedingungen verzichtet werden:

— Bei dem Stoff handelt es sich um ein Gas.

— Bei dem Stoff handelt es sich um einen Feststoff, dessen Schmelzpunkt
uber 300 °C liegt oder der vor Erreichen des Siedepunktes zerfallt. In die-
sem Fall kann der Siedepunkt unter vermindertem Druck geschatzt oder ge-
messen werden.

— Der Stoff zerfallt vor Erreichen des Siedepunktes (z.B. durch Selbstoxi-
dation, Umgruppierung, Abbau usw.).

Was heil’t dies nun konkret?

— Fur Gase mussen zu diesem Endpunkt keine Angaben gemacht werden.

— Fur Feststoffe sind keine Angaben nétig, sofern der Schmelzpunkt > 300 °C
liegt.

— Unabhangig vom Aggregatzustand des Stoffes missen zu diesem Endpunkt
keine Angaben gemacht werden, wenn der Stoff vor Erreichen des Siede-
punktes zerfallt.

— Fur Feststoffe kdnnen Sie einen Wert, der unter vermindertem Druck be-
stimmt wurde, angeben bzw. abschatzen.

2 Laut ,Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung Kapitel R.5: Anpas-
sung von Informationsanforderungen; Referenz: ECHA-2011-G-15-DE; Ausgabedatum: Dezember
2011 spricht man nicht mehr von Waiving, sondern von ,Exposure based adaptation (EBA)“, zu
Deutsch: expositionsabhangige Anpassung und Auslosung von Informationsanforderungen.
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Beispiel:

Wenn Sie einen Stoff haben, der einen Schmelzpunkt von 400 °C besitzt, klicken Sie
fur den IUCLID-Endpunkt 4.3 Siedepunkt das Feld <Data waiving> an. Es 6ffnet sich
ein neues Fenster mit finf Auswahlmdglichkeiten. Wahlen Sie in diesem Fall <study

scientifically not necessary/other information available> aus (siehe Abbildung 6).

Administrative data A

®

Endpoint
boiling point

Type of information

Adequacy of study

[~ Robust study summary

[~ Used for classification

Fonaz A’
I~ Used for SDS @ Pick list 2
Study period select a value
Reliability |
- i ‘ -

Rationale for reliability incl. deficiencies
study technically not feasible

|study scientifically not necessary / other information available ‘_
Data waiving exposure considerations

study waived due to provisions of other regulation

other justification

Justification for data waiving

v

Justification for type of information

AlX

A\

Abb. 6 Allgemeine Begrundung fur das Nichteinreichen von Daten

Im nachsten Feld <Justification for data waiving> missen Sie eine Begrindung an-
geben, warum Sie den Test nicht durchgeflhrt haben. Hierzu werden lhnen gangige
Begrindungen fur einen Datenverzicht als Auswahlmaoglichkeiten gegeben. Wahlen
Sie die entsprechende Begrindung aus, in diesem Fall <the study does not need to
be conducted because the substance is a solid which melts above 300 °C>.
Zusatzlich sollten entsprechende Informationen im darunter freigeschalteten <Re-
marks> -Feld angegeben werden (hier: der Schmelzpunkt des Stoffes ist 400 °C [sie-
he Abbildung 7]).

In dem Fall, dass lhre Begriindung nicht in der Auswahlliste angegeben ist, geben Sie
,other” an und fuhren Ihre Begriindung im <Remarks>-Feld naher aus.
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OECD / Boiling point / Boiling point.001 / Urea / urea /urea / 57-13-6 OECD -

BER Bl X

e

Administrative data A =+ ro— 2
'0: Select picklist values

- [~ the study does not need to be conducted because the substance is a gas and the transition ]

Endpoint from liquid to gas, if any, does not occur close to 20°C - [study scientifically not necessary /
poiing point other information available]
Type of information
Remarks

Adeguacy of study [ the study does not need to be conducted because the substance is a solid which melts

above 300°C - [study scientifically not necessary / other information available]

[V Robust study summary
Metting point of the substance 400°C ‘_

[~ Used for classification
[~ the study does not need to be conducted because the substance is a solid which

[~ Used for SDS decomposes before boiling - [study scientifically not necessary / other information available]
Study period
Remarks
Refliabilty [ the study does not need to be conducted for explosives - [study technically not feasible]
Rationale for reliability incl. deficiencies Remarks
[ the study does not need to be conducted for self-reactive substances - [study technically
Data waiving not feasible]
ally not necessary / other information available Jji
Remarks

Justification for data waiving

- ‘ [ the study does not need to be conducted because chemical change occurred during the
tting point study - [study techni t feasible]
TosTicaton Tor Type o iormaton LSS o} SR [ERdY oy 50 et

AlX v
Remarks
[ other:
Attached justification
\Attached justification Remarks
A v
@ Add...
Cross-reference

Abb. 7 Spezifische Begrindung fir das Nichteinreichen von Daten

Die Grunde, die Sie fur die Nichtdurchfuhrung angeben, dirfen nicht mit anderen In-
formationen im Dossier im Widerspruch stehen. Um in dem Beispiel von oben zu blei-
ben, hiel3e das:

— Sofern Sie keine Informationen zum Siedepunkt einreichen und dies mit dem
gasformigen Zustand lhres Stoffes begrinden, muss im IUCLID-Datensatz
unter Endpunkt 4.1 ,Appearance/physical state/colour® als Aggregatzustand
bei 20 °C und 101.3 kPa auch ,gasférmig“ angegeben sein.

— Sofern Sie keine Informationen zum Siedepunkt einreichen und dies mit
einem Schmelzpunkt von 400 °C begrinden, muss sich dieser Wert auch
unter dem Endpunkt 4.2 ,Melting point/freezing point* in Ihrem |UCLID-
Datensatz wiederfinden.
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2) Anhang VII, Endpunkt 8.2 Reizung der Augen — bzw. 7.3.2 im IUCLID-Datensatz:

Die vollstandige Prifung dieses Endpunktes erfolgt in drei Schritten. Nach den Schrit-
ten (1) Auswertung der vorliegenden Ergebnisse von Untersuchungen an Menschen
und Tieren und (2) Ermittlung der Saure- oder Alkalireserve folgt die In-vitro-Prifung
der Reizwirkung auf die Augen (3). Auf Schritt 3 kann gemaf Spalte 2 des Anhangs
VII der REACH-Verordnung unter folgenden Bedingungen verzichtet werden:

— bei Stoffen, fir die es Hinweise daflr gibt, dass sie basierend auf den bereits
vorliegenden Informationen die Kriterien flr die Einstufung als hautatzend
oder augenreizend erfullen,

— bei Stoffen, die bei Raumtemperatur an der Luft entzindlich sind.

Was heil’t dies nun konkret?

— Ergibt sich bereits aus Schritt 1 und 2 der Prufungen zu diesem Endpunkt,
dass der Stoff wahrscheinlich als hautatzend oder augenreizend einzustu-
fen ist, dann mussen Sie unter dem Endpunkt 7.3.2 in lhrem IUCLID-Dossi-
er nicht zusatzlich durch In-vitro-Prifungen eine Reizwirkung auf die Augen
beurteilen.

— Sofern Sie keine In-vitro-Prifung vornehmen und damit den letzten Schritt
der Bewertung zu diesem Endpunkt waiven mochten, missen die Informati-
onen zu Schritt 1 und 2 der Prifung ausreichend stichhaltig sein.

— Sofern Sie keine In-vitro-Prifung vornehmen, weil der Stoff an der Luft bei
Raumtemperatur entziindlich und damit die Prifung technisch nicht mdglich
ist, muss dies durch die Angaben zu dem Endpunkt 4.13 in lhrem [UCLID-
Dossier belegt werden.

Wenn Sie also einen Stoff mit entsprechender Pufferkapazitat im sauren Bereich un-
ter pH 2 registrieren, missen Sie den In-vitro-Test nicht durchfiihren. Dokumentieren
Sie das in IUCLID und klicken Sie hierflr das Feld <Data waiving> an. Es 6ffnet sich
ein neues Fenster mit funf Auswahlmdglichkeiten. Wahlen Sie in diesem Fall <study
scientifically unjustified> aus (siehe Abbildung 6).

Im nachsten Feld <Justification for data waiving> mussen Sie eine spezifische Be-
grindung angeben, warum Sie den In-vitro-Test nicht durchgeflhrt haben. In diesem
Fall verweisen Sie auf den sauren pH-Wert (siehe Abbildung 8).
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4 Selec pickict ol o — | S
- —

I the study need not be conducted because the available information indicates that the criteria
are met for classification as corrosive to the skin or irritating to eyes - [study scientifically
not necessary / other information available]

Remarks

I~ the study need not be conducted because the substance is spontaneously flammable in air
at room temperature - [study technically not feasible]

Remarks

I” the study need not be conducted because the substance is classified as irritating to eyes

with risk of serious damage to eyes - [study scientifically not necessary / other information
available)

Remarks

[V the study need not be conducted because the substance is a strong acid (pH <= 2.0) or
base (pH == 11.5) - [study scientifically not necessary / other information available]

The pH of the substance with an acid reserve is below 2|

I” an in vitro eye irritation study does not need to be conducted because adequate data from
an in vivo eye irritation study are available - [study scientifically not necessary / other
information available]

Remarks

™ other:

- *!

Abb. 8 Spezifische Begrundung fur das Nichteinreichen von Daten
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3) Anhang VII, Endpunkt 9.2.1.1 Leichte biologische Abbaubarkeit bzw. Anhang VIII,
Endpunkt 9.2.2.1 Hydrolyse in Abhangigkeit vom pH-Wert:

Auf Informationen zur leichten biologischen Abbaubarkeit kann gema Spalte 2 des
Anhangs VII der REACH-Verordnung unter folgender Bedingung verzichtet werden:

— Der Stoff ist anorganisch.
Auf die Hydrolyse in Abhangigkeit vom pH-Wert kann verzichtet werden, wenn:

— eine leichte biologische Abbaubarkeit bereits gezeigt wurde,
— der Stoff sehr schwer wasserldslich ist.

Was heil’t dies nun konkret?

— lIst Ihr Stoff anorganisch, dann missen Sie keine Angaben zur biotischen
Abbaubarkeit in Form einer Bestimmung der leichten biologischen Abbau-
barkeit machen. Ein Stoff ist dann der anorganischen Chemie zuzuordnen,
wenn es sich um ein Metall oder Halbmetall, ein Salz, einen Komplex oder
eine Nichtmetallverbindung (grob gesprochen: eine Verbindung, die keinen
Kohlenstoff enthalt) handelt.

— Sofern Sie bei einem organischen Stoff eine leichte biologische Abbaubar-
keit bestimmt haben, ist eine anschlieRende Bestimmung der Hydrolyse
nicht mehr naotig.

— Sofern Sie keine Informationen zur leichten biologischen Abbaubarkeit
einreichen, sind Angaben zur Hydrolyse in Abhangigkeit des pH-Wertes
notig. Es sei denn, der Stoff besitzt eine sehr geringe Wasserldslichkeit
(0,1-100 mg/L).

Der Aufbau der Eingabemasken bzgl. des Waivings von Daten ist bei allen Endpunk-
ten identisch. Dies bedeutet, dass analog zu den beiden zuvor beschriebenen Bei-
spielen vorgegangen werden soll.

2.2 Anhang XI

Wie im vorigen Kapitel erlautert, kann von dem Standardprufprogramm abgewichen
werden, d.h., auf Prifungen verzichtet werden. Die spezifischen Bedingungen, unter
denen ein Verzicht mdglich ist, werden in Spalte 2 der Anhange VII bis X genannt.
Darlber hinaus werden im Anhang Xl der REACH-Verordnung noch allgemeine
Bedingungen fiur Abweichungen von den Standardprufprogrammen beschrieben.
Demzufolge gibt es drei grundsatzlich akzeptable Grinde flir eine Abweichung, die
jedoch immer im Einzelnen naher erlautert werden muss:

1. Die Durchfuhrung einer Prifung ist wissenschaftlich nicht notwendig.
. Die Durchfihrung einer Prifung ist technisch nicht moglich.
3. Eine Durchfihrung des Standardprufprogramms ist nicht zielflihrend, daher
findet eine stoffspezifische expositionsabhangige Prifung statt.
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2.21 Eine Prufung ist wissenschaftlich nicht notwendig

Grundsatzlich sollten Prifungen, die im Rahmen der Standardprifprogramme durch-
zufiihren sind, mit den in Artikel 13 Absatz 33 genannten Prifmethoden durchgefihrt
werden. Eine Prifung ist aus wissenschaftlicher Sicht jedoch nicht notwendig, wenn:

a) valide Daten vorhanden sind, die genutzt werden kénnen,

b) Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die zusammen betrachtet
als valide angesehen werden konnen,

c) quantitative oder qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehungen ((Q)SAR)
vorliegen,

d) In-vitro-PrGfungen vorliegen,

e) Daten zu anderen Stoffen vorliegen und das Stoffgruppen- und
Analogiekonzept angewendet werden kann.

Zu a):

Wurden Daten z.B. nicht unter GLP-Bedingungen (Gute Laborpraxis) generiert oder
wurden sie unter Verwendung einer anderen als in Artikel 13 Absatz 3 genannten
Prifmethode bestimmt, dann kdnnen diese Daten unter bestimmten Bedingungen als
gleichwertig betrachtet und somit fir die Registrierung eines Stoffes verwendet wer-
den. Welche Bedingungen fiir den Bereich der physikalisch-chemischen Eigenschaf-
ten, der gesundheitlichen und umweltbezogenen Eigenschaften bzw. fir die Verwen-
dung von historischen Humandaten jeweils erflllt sein missen, kann im Anhang XI
der REACH-Verordnung nachgelesen werden (siehe ANHANG 2 dieses Leitfadens).
Zusammengefasst gilt, dass die Prifung grundsatzlich zur Bestimmung des betref-
fenden Endpunktes geeignet sein muss. Daruber hinaus muss sie ausreichend doku-
mentiert sein und alle flr den Endpunkt relevanten Parameter enthalten.

Zu b):

Dieser Ansatz wird allgemein als ,Beweiskraft der Daten® bezeichnet (im englischen
~Weight of Evidence®). Hierbei existieren Daten aus unterschiedlichen Quellen, die fur
sich genommen nicht die unter a verlangten Bedingungen erflllen. Werden die Daten
jedoch in ihrer Gesamtheit betrachtet, kbnnen sie ausreichend beweiskraftig sein und
einen Schluss dartber zulassen, ob ein Stoff eine bestimmte gefahrliche Eigenschaft
besitzt oder eben nicht.

Unter diesen Punkt fallen auch neuartige Prifungen, die entweder noch nicht in die
Verordnung zur Festlegung der Prifmethoden aufgenommen wurden oder internatio-
nale Prifungen, die als gleichwertig anerkannt werden kdnnen.

Zu c):

Eine Prifung kann dann entfallen, wenn wissenschaftlich validierte Modelle der
quantitativen oder qualitativen Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR) angewendet
wurden und die Ergebnisse dieser Prifung Hinweise darauf geben, dass ein Stoff

3 Die anzuwendenden Prifmethoden wurden urspriinglich in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008
zusammengefasst. Diese wurde in den letzten Jahren jedoch mehrfach geandert. Die jeweils
aktuelle Fassung der Verordnung finden Sie auf unserer Internetseite unter folgendem Link:
www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/Rechtstexte/RText-REACH/RText-REACH.htm/


http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/Rechtstexte/RText-REACH/RText-REACH.html
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gewisse gefahrliche Eigenschaften besitzt oder nicht besitzt. Die Ergebnisse missen
ausreichen, um das Risiko eines Stoffes zu bewerten und eine Einstufung und Kenn-
zeichnung vornehmen zu kénnen. Zu beachten ist hierbei, dass nicht alle (Q)SAR-
Modelle fur alle Arten von Stoffen geeignet und validiert sind. DarlUber hinaus gilt auch
bei der Anwendung von (Q)SAR-Modellen, dass die Dokumentation der angewandten
Methode transparent und ausreichend beschrieben sein muss.

Auf der Homepage der ECHA gibt es eine eigene Unterseite, die die OECD-QSAR-
Toolbox vorstellt und deren Nutzung erlautert. Weiterhin werden praktische Beispiele
fir ausgewabhlte Stoffe vorgestellt.*

Die Toolbox selbst ist unter folgendem Link zu finden:
www.qsartoolbox.org/

Die Erlauterung eines praktischen Beispiels ist an dieser Stelle nicht zielfUhrend, da
fur jeden Stoff neu Uberlegt werden muss, welches Modell gewahlt und welche Para-
meter eingegeben werden mussen.

Zu d):

Sofern Ergebnisse aus In-vitro-Prufungen vorliegen, kdnnen diese unter Umstanden
ausreichen, um von einer weiteren Testung, wie sie in den Anhangen VIl oder VIlI
vorgesehen ist, abzusehen. Dazu mussen diese Prifungen international anerkannten
Kriterien fUr die Entwicklung von Prifmethoden genligen, um als valide angesehen zu
werden. Ferner mussen die Ergebnisse der In-vitro-Prifung ausreichen, um eine Ein-
stufung und Kennzeichnung bzw. Risikobewertung vornehmen zu kénnen. Essenziell
ist ferner die transparente und ausreichende Dokumentation. Dies gilt unabhangig da-
von, ob das Ergebnis der In-vitro-Prifungen positiv oder negativ ist. Wichtig ist hier-
bei, dass das Ergebnis der Prifung eindeutig ist und die oben genannten Grundsatze
eingehalten werden.

Sind die Ergebnisse der In-vitro-Prifungen jedoch nicht eindeutig, missen weite-
re Tests durchgeflhrt werden. Grundsatzlich sollte in diesen Fallen das Standard-
prufprogramm der Anhange VII und VIII durchgefiihrt werden. Erscheint dies aus
wissenschaftlicher Sicht jedoch nicht zielfiihrend, kann von diesem Programm abge-
wichen werden. Auch hier ist es wiederum wichtig, dass Abweichungen vom Stan-
dardprufprogramm transparent dargestellt und nachvollziehbar begrindet werden.

Zu e):
Zum Stoffgruppen- und Analogiekonzept gibt es eigene Leitfaden®. Die Ausflihrungen
hierzu stellen demnach lediglich eine Vorstellung des Prinzips dar.

Fehlen Informationen/Studien zu einem Stoff und liegen diese aber flr einen struktu-
rell ahnlichen Stoff (Bezugsstoff) vor, so kann unter bestimmten Bedingungen durch
Interpolation der Informationen, die zum Bezugsstoff vorliegen, eine Aussage flr
den strukturell ahnlichen Stoff gemacht werden. Wann Stoffe als strukturell ,ahnlich*

4 http://echa.europa.eu/web/quest/support/oecd-qsar-toolbox
5 https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical _guide _how_to use_alternatives_en.pdf


http://www.qsartoolbox.org
http://echa.europa.eu/web/guest/support/oecd-qsar-toolbox
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/practical_guide_how_to_use_alternatives_en.pdf
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angesehen werden und damit eine Stoffgruppe bilden kdnnen, muss im Einzelfall ge-
pruft werden. Eine allgemeine Vorgehensweise besteht darin, dass im ersten Schritt
ahnliche Stoffe aufgrund ihres molekularen Aufbaus identifiziert und diese z.B. nach
folgenden Aspekten gruppiert werden:

— einer gemeinsamen funktionellen Gruppe,

— gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell ahnlichen Produkten
des physikalischen oder biologischen Abbaus,

— einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstarke der Eigenschaften
Uber die Stoffgruppe hinweg andert.

Auch hier gilt wiederum, dass die verwendeten Ergebnisse, die zu dem Bezugsstoff
vorliegen, ausreichen miussen, um den strukturell ahnlichen Stoff einstufen und kenn-
zeichnen sowie sein Risiko beurteilen zu konnen. Ferner mussen die verwendeten
Ergebnisse die wichtigsten Parameter abdecken, die in dem Test, auf dessen Durch-
fuhrung verzichtet werden soll, gefordert bzw. festgelegt werden. Im Besonderen ist
hier die Expositionsdauer genannt. Diese muss vergleichbar oder langer als die in der
eigentlich geforderten Prifmethode sein.

222 Die Durchfiihrung einer Priifung ist technisch nicht moglich

Bereits in Spalte 2 der Anhange VIl bis X wird immer wieder angefuihrt, dass der Test
nicht durchgefuihrt werden muss, wenn die Eigenschaften des Stoffes eine Durchflh-
rung unmaoglich machen. Dies wird an dieser Stelle im Anhang XI wieder aufgenom-
men und verallgemeinert festgelegt. Ein Test ist technisch nicht méglich, wenn bei-
spielsweise der Stoff leicht fliichtig, hochaktiv oder instabil ist, wenn bei Kontakt mit
Wasser eine Brand- oder Explosionsgefahr besteht oder eine notwendige radioaktive
Markierung nicht vorgenommen werden kann. Zu beachten sind hier vor allem die in
der Prifmethode festgelegten technischen Grenzen.

223 Eine Durchfiihrung des Standardpriifprogramms ist nicht zielfiihrend —
stoffspezifische expositionsabhangige Prifung

Auf bestimmte Priafungen des Anhangs VIII kann verzichtet werden, sofern entspre-
chende Expositionsszenarien entwickelt wurden und sich im Stoffsicherheitsbericht
befinden. Diese Prifungen betreffen den Abschnitt 8.6 Toxizitat bei wiederholter Ap-
plikation und Abschnitt 8.7 Reproduktionstoxizitat. Alle Informationsanforderungen der
anderen Abschnitte des Anhangs VIII missen im IUCLID-Datensatz direkt in den je-
weiligen Kapiteln adressiert werden. Sofern auf die Informationen des Abschnitts 8.6
und 8.7 des Anhangs VIII verzichtet werden soll, muss hierfur eine gut dokumentierte
Begrindung gegeben werden. Diese muss auf der Ermittlung der Exposition beruhen
und folgende Kriterien erflllen:

— keine oder keine wesentliche Exposition unter Betrachtung des gesamten
Lebenszyklus,

— DNEL- oder PNEC-Wert (siehe Glossar) lasst sich ableiten,

— Exposition deutlich unter dem abgeleiteten DNEL- oder PNEC-Wert,

— der Stoff wird unter streng kontrollierten Bedingungen gehandhabt.
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Was unter streng kontrollierten Bedingungen zu verstehen ist, wird in Artikel 18 Ab-
satz 4 a bis f der REACH-Verordnung definiert. Die Bedingungen werden jedoch auch
in ANHANG 3 dieses Leitfadens aufgefuhrt.

Fur Stoffe in Erzeugnissen gilt, dass

a) der Stoff nicht freigesetzt wird,

b) die Wahrscheinlichkeit der Exposition vernachlassigbar ist und

c) der Stoff wahrend der Produktion des Erzeugnisses unter streng kontrollierten
Bedingungen gehandhabt wird.

Darlber hinaus mussen die besonderen Verwendungsbedingungen in der Lieferkette
mittels Sicherheitsdatenblatt kommuniziert werden.
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3 Stoffsicherheitsbericht

3.1 Wozu dient ein Stoffsicherheitsbericht und wann muss die-
ser erstellt werden?

Der Registrierungsleitfaden enthalt keine Hinweise, wie im Detail eine Stoffsicher-
heitsbeurteilung durchzufiihren und der Stoffsicherheitsbericht zu erstellen ist. In die-
sem Kapitel werden ausschlieRlich Inhalte, Umfang und Bedingungen erlautert, unter
denen eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzuflihren ist.

In der Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA — Chemical Safety Assessment) wird unter-
sucht, unter welchen Bedingungen Stoffe sicher verwendet werden kénnen. Das Ziel
der Beurteilung ist also nicht, festzustellen, ob ein Risiko besteht oder nicht, sondern
unter welchen Bedingungen die Risiken kontrolliert werden konnen. Dabei geht es um
die Beurteilung der Stoffeigenschaften und der Verwendungen, bei denen Expositio-
nen entstehen. Schlussendlich sollen Unternehmen Stoffe so herstellen, importieren,
verwenden oder in Verkehr bringen, dass die menschliche Gesundheit und die Um-
welt nicht oder so gering wie maoglich beeintrachtigt werden.

Fir registrierungspflichtige Stoffe, die in Jahresmengen von 10 t oder mehr registriert
werden, muss eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefihrt und ein Stoffsicherheits-
bericht (CSR — Chemical Safety Report) erstellt werden. Dabei gelten folgende Aus-
nahmen:

— Ist die Konzentration eines Stoffs in einem Gemisch niedriger als der nied-
rigste der folgenden Werte, muss keine Stoffsicherheitsbeurteilung durchge-
fuhrt werden:

= die spezifischen Konzentrationsgrenzwerte nach Anhang VI Teil 3 der
CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bzw. eines einvernehmlichen
Eintrags in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis nach
Artikel 42 der CLP-Verordnung,

= der Berucksichtigungsgrenzwert nach Artikel 11 Absatz 3 der CLP-Ver-
ordnung (s. ANHANG 1),

= 0,1 Massenprozent, wenn der Stoff die Kriterien des Anhangs XIlI
REACH erflllt (s. Leitfaden zur Registrierung unter REACH — Teil A,
ANHANG 3, www.baua.de/REACH-Teil-A).

— Bei Endverwendungen in Materialien, die mit Lebensmitteln in BerUhrung
kommen, und in kosmetischen Mitteln muss im Stoffsicherheitsbericht nicht
auf die Risiken fur die menschliche Gesundheit eingegangen werden, da
diese anderen Vorschriften unterliegen.


http://www.baua.de/REACH-Teil-A
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3.2 Wesentliche Elemente eines Stoffsicherheitsberichtes

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung umfasst mehrere Schritte, die zu Beginn des Kapitels
aufgeflhrt und im weiteren Verlauf des Kapitels naher erldutert werden. Ein Teil der
Schritte (6 bis 8) muss nur unter bestimmten Bedingungen durchgefihrt werden, die
im Anschluss an die Auflistung der acht Schritte erklart werden.

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung umfasst immer mindestens folgende flnf Schritte:

1. Sammlung und Gewinnung verfugbarer und erforderlicher Informationen
Uber inharente Eigenschaften,

2. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt,

3. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen,

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

5. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften (siehe Glossar).

Mit nur wenigen Ausnahmen kommen in den meisten Fallen folgende Schritte hinzu:

6. Expositionsbeurteilung,
7. Risikobeschreibung,
8. potenzielle lteration der Stoffsicherheitsbeurteilung.

Die Schritte 6 bis 8 mussen durchgeflihrt werden, wenn der Stoff den Kriterien fir eine
der folgenden Gefahrenklassen oder -kategorien gemafy CLP-Verordnung entspricht:

a) Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen Aund 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,

b) Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung der Sexualfunktion
und Fruchtbarkeit oder der Entwicklung, 3.8 Wirkungen mit Ausnahme
narkotisierender Wirkungen, 3.9 und 3.10,

c) Gefahrenklasse 4.1 Gewassergefahrdend,

d) Gefahrenklasse 5.1 Die Ozonschicht schadigend oder

e) PBT- oder vPvB-Eigenschaften.

1. Sammlung und Gewinnung verfigbarer und erforderlicher Informationen tber inha-
rente Eigenschaften

Wie fur den Stoffdatensatz, den Sie in IUCLID erstellen, missen Sie alle lhnen vor-
liegenden, offentlich zuganglichen und von Ihnen im Rahmen eines ,Letter of Access”
erworbenen Informationen Uber die inharenten Eigenschaften des zu betrachtenden
Stoffes zusammentragen. Anstelle von In-vivo-Versuchsdaten kénnen alternative Da-
ten zusammengetragen oder gewonnen werden, wie in Kapitel 2.2 dieses Leitfadens
erlautert wird. Die Informationsanforderungen fir eine Registrierung sind in Kapitel 2
des Leitfadens zur Registrierung unter REACH — Teil A aufgelistet. AnschlieRend mus-
sen die Informationen in Bezug zu ihrer Qualitat bewerten werden.
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2. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

Hier sollen die schadlichen Wirkungen auf jedes Umweltkompartiment (Luft, Was-
ser, Sediment oder Boden), auf Raubtiere (Sekundarvergiftung), die mikrobiologi-
sche Aktivitat in Klaranlagen sowie andere Gefahren, wie z.B. die Schadigung der
Ozonschicht, beurteilt werden. Der PNEC-Wert (Predicted No Effect Concentration)
wird unter Verwendung geeigneter Extrapolationsfaktoren aus Toxizitdtsendpunkten
(LC50- oder NOEC-Werten, siehe Glossar) abgeleitet und beschreibt eine Konzent-
ration, unterhalb der keine schadlichen Wirkungen auf Okosysteme auftreten. Diese
Daten werden in Punkt 4 des CSR verwendet.

3. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen

Ziel ist es hier, falls mdglich, eine abgeleitete Nicht-Effekt-Konzentration DNEL
(Derived No Effect Level) zu ermitteln und daraus Expositionsgrenzwerte abzuleiten.
Der DNEL gibt den Wert an, unterhalb dessen es zu keiner schadlichen Wirkung auf
den Menschen kommt. Der DNEL wird aus den Daten der Toxizitatsprifung abgelei-
tet. Kann kein DNEL abgeleitet werden, z. B. bei Stoffen ohne toxikologischen Schwel-
lenwert, soll eine qualitative Beurteilung erfolgen und sofern moglich ein DMEL (Deri-
ved Minimal Effect Level, abgeleitete Konzentration mit minimaler Wirkung) berechnet
werden.

4. Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften

Dieser Teil der Stoffsicherheitsbeurteilung umfasst die Ermittlung der schadlichen Wir-
kung durch physikalisch-chemische Eigenschaften. Es missen mindestens die poten-
ziellen Wirkungen auf die menschliche Gesundheit, die Explosionsfahigkeit, die Ent-
zundlichkeit und das brandférdernde Potenzial beurteilt werden.

5. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Da das schadliche Potenzial von Langzeitwirkungen schwer vorhersehbar ist, mus-
sen Stoffe, die persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent
und sehr bioakkumulierbar (vPvB) sind, weitergehend untersucht werden. Potenzielle
PBT- bzw. vPvB-Stoffe werden in Screeningtests identifiziert und durch eine Prifstra-
tegie bestatigt. Fur jegliche PBT-/vPvB-Stoffe mussen alle Emissionsquellen ermittelt
werden, um wirksame MalRnahmen zur Minimierung der Emission zu treffen.

6. Expositionsbeurteilung

Eine Expositionsbeurteilung umfasst zwei Schritte: die Entwicklung von Expositions-
szenarien und die Expositionsabschatzung. Die Beurteilung muss die Herstellung, alle
identifizierten Verwendungen des Stoffes und die Lebenszyklusstadien fur die identifi-
zierten Verwendungen abdecken. Auch Produzenten oder Importeure von Erzeugnis-
sen, die einen Stoff gemal Artikel 7 Absatz 1 der REACH-Verordnung in einer Menge
von mindestens 10 t/a registrieren mussen, sind verpflichtet, eine Stoffsicherheits-
beurteilung durchzuflhren. Hierbei muss jedoch lediglich die Verwendung des Stoffes
in dem Erzeugnis betrachtet werden, dies allerdings flr die komplette Nutzungsdauer
des Erzeugnisses, einschliellich seiner Entsorgung.
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Ein Expositionsszenario kann als der Satz von Informationen definiert werden, der die
Bedingungen beschreibt, unter denen die mit der Herstellung und den identifizierten
Verwendungen eines Stoffes verbundenen Risiken beherrscht werden kdnnen. Um
dies zu erreichen, definiert es die Verwendungsbedingungen und Risikomanagement-
maflnahmen, die zur Gewahrleistung der sicheren Verwendung des Stoffes notwen-
dig sind. Zur Kommunikation zwischen Kunden und Lieferanten ist das System der
Verwendungsdeskriptoren (siehe Glossar) hilfreich.

Eine Expositionsabschatzung muss flur jedes Expositionsszenario durchgefuhrt wer-
den und berucksichtigt alle Bevolkerungsgruppen, die voraussichtlich einer Exposition
unterliegen, sowie alle Umweltbereiche, fur die eine Exposition gegeniber dem Stoff
bekannt ist. Im Idealfall stitzt sich eine Expositionsabschatzung auf experimentell ge-
messene Werte, in den meisten Fallen stehen diese allerdings nicht zur Verfligung.
Dann muss sich die Expositionsabschatzung auf spezielle Rechenmodelle stltzen.
Zu den verfugbaren Modellen, die fur die Durchflihrung einer ersten Expositionsab-
schatzung geeignet sind, gehdren folgende:

— ECETOC TRA www.ecetoc.org/glossary/tra/
— EUSES https.//ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-
evaluation-substances

Beide Modelle sind kostenlos verflgbar.

7. Risikobeschreibung

FUr jedes Expositionsszenario ist eine Risikobeschreibung durchzuflihren. Dabei wer-
den die Expositionshéhen mit den entsprechenden Schwellenwerten (DNEL/DMEL
oder PNEC) verglichen. Wenn kein Schwellenwert verfigbar ist, ist eine qualitative
Risikobeschreibung erforderlich. Das Ergebnis einer Risikobeschreibung enthalt die
Aussage, ob flr ein Expositionsszenario die Risiken fir Menschen und Umwelt be-
herrscht werden oder nicht. Ein Expositionsszenario, bei dem die Beherrschung der
Risiken gewabhrleistet ist, wird als endgultiges Expositionsszenario bezeichnet.

Ein endglltiges Expositionsszenarium muss dem erweiterten Sicherheitsdatenblatt
(eSDB, siehe Glossar) beigefugt und der nachgeschalteten Lieferkette mitgeteilt wer-
den.

8. Potenzielle Iteration der Stoffsicherheitsbeurteilung

Falls die Risikobeschreibung mit den oben genannten Modellen zeigt, dass die Ri-
siken nicht beherrscht werden, reicht eine erste Expositionsabschatzung nicht
aus. Es sind hoherstufige Expositionsabschatzungen auf der Grundlage ausflhrli-
cherer und spezifischerer Daten und Modelle notwendig, die auch als Iteration der
Stoffsicherheitsbeurteilung bezeichnet werden. Ziel ist es, ein endglltiges Expositi-
onsszenarium bestimmen zu kénnen. Gelingt dies nicht, muss von der spezifischen
Verwendung abgeraten werden.


http://www.ecetoc.org/glossary/tra/
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-system-evaluation-substances
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Die hier zusammengefassten Schritte werden in Dokumenten der ECHA ausfihrlich
beschrieben. Eine Zusammenstellung aller relevanten Dokumente finden Sie auf un-
serer Internetseite unter folgendem Link:
www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Ng-Anwender/
Stoffsicherheitsbericht/Stoffsicherheitsbericht.html

3.3 Mogliche Wege zum Stoffsicherheitsbericht (CSR)

Die Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) und der Stoffsicherheitsbericht (CSR) werden in
der Regel vom Hersteller oder Importeur eines Stoffes im Rahmen der Registrierung
erstellt. Im Rahmen der Registrierung wird der Bericht als Anlage im Registrierungs-
dossier in Kapitel 13 beigeflgt (siehe Kapitel 4).

Im Rahmen einer gemeinsamen Registrierung durch mehrere Registranten kann
der Stoffsicherheitsbericht entweder gemeinsam oder individuell eingereicht werden.
Auch eine teilweise gemeinschaftliche Einreichung ist mdglich. Eine individuelle Ein-
reichung eines Stoffsicherheitsberichtes stellt keinen Opt-out dar, muss nicht begrtn-
det werden und zieht auch keine zusatzliche Gebuhr nach sich. Die ECHA legt in
ihren Leitlinien Registranten von gemeinsamen Einreichungen nahe, den Stoffsicher-
heitsbericht gemeinsam einzureichen. Im einfachsten Fall bedeutet dies, dass dieser
durch den federfihrenden Registranten erstellt wird und die entstehenden Kosten da-
fur im ausgehandelten ,Letter of Access” bertcksichtigt werden. Einige individuelle
Erganzungen durch den Mitregistranten sind dann allerdings immer noch notwendig.
Auch wenn Sie in der letzten Registrierungsphase nachtraglich zu einem SIEF dazu-
stolRen, sollte es mdglich sein, den Hauptteil des Stoffsicherheitsberichtes im Rahmen
der Zugangsberechtigung mitzuerwerben.

Unabhangig davon, ob der federflhrende Registrant einen gemeinsam zu nutzenden
Stoffsicherheitsbericht erstellt oder die einzelnen Registranten dies separat fir sich
tun, gilt, dass eine Stoffsicherheitsbeurteilung nur von einer fachlich versierten Person
mit einem entsprechend wissenschaftlich fundierten Hintergrund durchgefiihrt werden
sollte. Die REACH-Verordnung spricht in diesem Fall von ,einer sachkundigen Per-
son, welche Uber entsprechende Erfahrung verflgt, und entsprechende Schulungen
einschlieBlich Auffrischungskursen erhalten hat“. Besonderen toxikologischen Sach-
verstand erfordern z.B. die Ermittlung der gefahrlichen Wirkungen und die damit ein-
hergehende Ableitung von DNELs, PNECs etc. Aber auch die Erstellung von Expositi-
onsszenarios und die Risikocharakterisierung erfordern entsprechende Sachkenntnis.
Im Zweifel sollte die Aufgabe an einen externen Dienstleister abgegeben werden.

Fur welche Art der Einreichung des Stoffsicherheitsberichtes (gemeinsam oder indi-
viduell) ein Registrant sich auch entscheidet, er ist dafir verantwortlich, dass seine
identifizierten Verwendungen bzw. die seiner Kunden in der Stoffsicherheitsbeurtei-
lung berlcksichtigt werden. Es ist daher fur jeden Registranten wichtig, im Vorfeld
der Registrierung bereits mit seinen Kunden zu kommunizieren, um alle relevanten
Verwendungen entlang der Lieferkette zu identifizieren. Ist eine Verwendung nicht im
Stoffsicherheitsbericht abgedeckt, kann der Registrant entweder den


http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Ng-Anwender/Stoffsicherheitsbericht/Stoffsicherheitsbericht.html
http://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/Ng-Anwender/Stoffsicherheitsbericht/Stoffsicherheitsbericht.html
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federflhrenden Registranten bitten, die fehlenden Verwendungen noch aufzunehmen
oder die Verwendungen in seinen eigenen Stoffsicherheitsbericht aufnehmen.

Wenn im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung keine Expositionsbeurteilung und
Risikocharakterisierung erfolgen muss, beschrankt sich die Identifizierung einer Ver-
wendung darauf, dass die Verwendung im Stoffsicherheitsbericht aufgeflhrt wird.
Dies sollte unter Verwendung des Systems der Verwendungsdeskriptoren der ECHA
geschehen.

Das Erstellen von Expositionsszenarien und die Risikobeschreibung sollte nur von
einer sachkundigen Person mit entsprechender Erfahrung durchgefuhrt werden. Die
ECHA bietet flr die Risikobeschreibung das Softwaretool CHESAR an, in dem ver-
schiedene Expositionsmodelle flr die menschliche Gesundheit und die Umwelt ver-
knUpft werden. CHESAR bietet eine einfache Art, Expositionsszenarien weiterzuge-
ben, sie aktuell zu halten und mit [IUCLID zu synchronisieren. Wenn Sie im Rahmen
einer Zugangsberechtigung einen Stoffsicherheitsbericht erwerben, erhalten Sie ggf.
eine entsprechende Austauschdatei im .CHR-Format.

Wie bereits erwahnt, kdnnen die Mitglieder einer gemeinschaftlichen Einreichung die
identifizierten Verwendungen teilweise, ganz oder gar nicht gemeinschaftlich einrei-
chen. Es ware z.B. mdglich, einen Kernsatz Ublicher Verwendungen (z.B. aus einem
relevanten Industriesektor) gemeinschaftlich und spezifische (mdglicherweise vertrau-
liche) Verwendungen eigenstandig zu bearbeiten bzw. einzureichen. Gleiches gilt fur
die korrespondierenden Expositionsszenarien und die Risikobewertung.

Die ECHA empfiehlt, mindestens Teil A (siehe Tabelle 1) des Stoffsicherheitsberichtes
eigenstandig einzureichen. Dieser Teil muss daher auch bei Bezugnahme auf den
Stoffsicherheitsbericht eines federflihrenden Registranten selbst eingereicht werden
(siehe hierzu Kapitel 4). Das Einreichen eines (teilweise) eigenstandigen Stoffsicher-
heitsberichtes kann, obwohl mit mehr Aufwand verbunden, zum Schutz vertraulicher
Geschaftsdaten (CBI) von Interesse sein. Wenn sich nur sehr wenige Mitglieder im
SIEF befinden, kann es aus wettbewerbsrechtlichen Griinden sogar notwendig sein,
den Stoffsicherheitsbericht entweder separat zu bearbeiten, Informationen zu ver-
schleiern (Tonnagebander statt diskreter Zahlen) oder direkt einen Dritten als Vertre-
ter einzusetzen. Dies sind grundséatzliche Uberlegungen, die Sie vor den Verhandlun-
gen im SIEF oder der Erstellung eines eigenen Stoffsicherheitsberichtes angestellt
haben sollten.

Prinzipiell bietet es sich an, vor allem die Informationen der Kapitel B.3 bis B.8 des
Stoffsicherheitsberichtes gemeinsam einzureichen (siehe Tabelle 1). Sie enthalten In-
formationen, die stoffspezifisch sind, und sich in der Regel nicht zwischen den ein-
zelnen Mitgliedern innerhalb des SIEFs unterscheiden (beziehungswiese im Rahmen
der gemeinsamen Datennutzung von allen Mitgliedern geteilt werden) und auch keine
vertraulichen Informationen beinhalten. In solch einem Fall ist aber immer darauf zu
achten, nicht durch Opt-out bestimmter Endpunkte im eigenen Registrierungsdossier
den Bezug zu den in der Stoffsicherheitsbeurteilung ermittelten Gefahren zu verlieren.
Der sich aus der Anpassung der Stoffsicherheitsbeurteilung ergebende Aufwand steht
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moglicherweise nicht im Verhaltnis zur Ersparnis durch das Einreichen einzelner eige-
ner Studien, deren Nutzung dann nicht als Bestandteil der Datenteilung ausgehandelt
werden muss.

Anders ist die Situation, wenn Sie eigene Daten einreichen mussen, weil die im Rah-
men der gemeinsamen Einreichung vorgelegten Informationen nicht reprasentativ fur
Ihren Stoff sind. Dies ist z.B. dann der Fall, wenn der von lhnen zu registrierende
Stoff eine Verunreinigung enthalt, die in den Stoffen der anderen SIEF-Mitglieder nicht
vorliegt, und der zu einer abweichenden Einstufung lhres Stoffes fihrt. In diesem Fall
mussen Sie eine eigene Stoffsicherheitsbeurteilung bezogen auf den Einfluss dieser
Verunreinigung vornehmen. Dies kann sogar so weit gehen, dass Sie keinen Bezug
auf den im SIEF existierenden Stoffsicherheitsbericht nehmen kénnen und einen kom-
plett eigenen erstellen mussen.

Wenn die Kapitel B.9 und B.10 des Stoffsicherheitsberichtes nicht erstellt werden
mussen (Schritte 6 bis 8 des vorigen Kapitels), missen von Mitregistranten damit le-
diglich Teil A und Kapitel 2 von Teil B des Stoffsicherheitsberichtes selbst erstellt wer-
den, wobei Teil B Kapitel 2 auch insoweit wieder gemeinschaftlich eingereicht werden
kann, als dass Mitregistranten ggf. nur noch die Verwendungsbedingungen fir den
eigenen Herstellungsprozess erganzen mussen.
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Tab.1 Aufbau und Inhalt eines Stoffsicherheitsberichtes

CSR-Kapitel Inhalt Eigenstédndig / gemeinsam

A1 Zusammenfassung der Eigenstandig. Beziehen sich auf die ESs
RisikominimierungsmaRnahmen bzw. identifizierte Verwendungen.
(RMM) Identifizierte Verwendungen kénnen sich

unterscheiden, mindestens aber RMM bei
eigener Herstellung sind individuell.

A.2 Erklarung Uber die Einhaltung und Kom- Eigenstandig, da RMM bei eigener
munikation der RMM Herstellung individuell sind, und
um rechtliche Unklarheiten zu vermeiden.

B.1 Stoffidentitat, physikalisch- Gemeinsam, stoffinharent
chemische Parameter

B.2 Identifizierte Verwendungen und Eigenstandig, da Herstellungsbedingungen
Herstellung, inkl. Angaben zu individuell und CBI. Andere Verwendungen
Tonnagen u.U. zusammen, dann aber mit

Tonnagebandern.

B.3 Einstufung und Kennzeichnung Gemeinsam

B.4 Umweltverhalten Gemeinsam, stoffinharent

B.5 Gesundheitsgefahren

B.6 Physikalische Gefahren

B.7 Umweltgefahren

B.8 PBT- und vPvB-Assessment

B.9 Expositionsbeurteilung Eigenstandig/gemeinsam

B.10 Risikobeschreibung Eigenstandig/gemeinsam

ES: Expositionsszenario

Muss im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung eine Risikobewertung durchgefiihrt
werden, muss diese flur die in Kapitel 2 bzw. Kapitel 3.5 der in IUCLID gemeldeten
Verwendungen geschehen. In ANHANG 4 dieses Leitfadens finden Sie eine detaillier-
te Auflistung der Inhalte der einzelnen Kapitel des Stoffsicherheitsberichtes Teil B.

Abschliefiend méchten wir noch auf eine kirzlich vom Board of Appeal verdffentlichte
Entscheidung hinweisen.® Hierin wird bestatigt, dass eine Stoffsicherheitsbeurteilung
sowohl fur den Bereich Gefahren flir die menschliche Gesundheit, also auch flir den
Umweltbereich, vorgenommen werden muss, sobald ein Stoff eine der in Kapitel 3.1
genannten Bedingungen erflllt. Ist also ein Stoff als gefahrlich fir die menschliche
Gesundheit eingestuft, nicht aber fir die Umwelt, dann muss dennoch eine vollstandi-
ge Stoffsicherheitsbeurteilung fir beide Bereiche vorgenommen werden.

6 Entscheidung der Widerspruchskammer vom 28.06.2016:
http.//echa.europa.eu/de/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions/-/search-decisions/12/
search/true


http://echa.europa.eu/de/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions/-/search-decisions/12/search/true
http://echa.europa.eu/de/about-us/who-we-are/board-of-appeal/decisions/-/search-decisions/12/search/true
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4 Einbindung in das Registrierungsdossier

Der Stoffsicherheitsbericht ist ein eigenstandiges Dokument, das in Abschnitt 13 in
IUCLID an das Registrierungsdossier anzuhangen bzw. mit dem Report-Generator zu
erstellen ist, und das teilweise Angaben enthalt, die bereits im technischen Dossier
gemeldet wurden.

In [IUCLID-Kapitel 13.1 ist bereits ein Stoffsicherheitsbericht angelegt. Hier werden zu-
nachst die Informationen zu dem Stoff automatisch eingefligt, die bereits im IUCLID-
Kapitel 1.1 angegeben wurden.
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Abb. 9 Erstellung eines Stoffsicherheitsberichtes

Um zum Teil A des Stoffsicherheitsberichtes zu kommen, klicken Sie mit der rechten
Maustaste auf <13.1 Chemical Safety Report (Part A)> und dann auf (nicht abgebil-
det) <new record> (Abbildung 9).

Der neu erstellte Endpunkt 6ffnet sich im rechten Feld. Zunachst mussen Sie eine
Angabe dazu machen, ob es sich bei dem Stoffsicherheitsbericht (CSR) um einen
individuell oder gemeinsam im SIEF erstellten Bericht handelt bzw. inwiefern alle in
IULCID-Kapitel 3.5 angegebenen Verwendungen in den Stoffsicherheitsbericht tber-
nommen werden sollen (Abbildung 10). Hierzu wahlen Sie die entsprechende Angabe
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aus einer Picklist aus. AnschlieRend haben Sie die Moglichkeit, in Freitextfeldern die
in Teil A des Reports geforderten Angaben zu den Risikominderungsmalnahmen zu
machen.

Search TOC | Annotations. HER B | X @

-4, Pick list = |l
:‘\Stﬂ:"ﬂ"“‘ﬂ”‘e”'C”"‘e"'s 71| Type of Chemical Safety Report (CSR) Part A A Select a value
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& 0 Retated information - /
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*- @[hemical sty Rapor e 202 Hormal___ x| agency Fe e s lB T U|E=SSliz=l@v o
[E 14 nformation requirements
Declaration that risk management measures are communicated |
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Abb. 10 Teil A des Stoffsicherheitsberichtes

Der Stoffsicherheitsbericht wird durch die <Generate report>-Funktion erzeugt. Teil
A des Stoffsicherheitsberichtes ist dabei identisch mit den Informationen, die Sie —
wie oben beschrieben — in I[UCLID-Kapitel 13.1 angegeben haben. Die Angaben der
Abschnitte 1 bis 8 des Teils B des Stoffsicherheitsberichtes werden aus den Informa-
tionen generiert, die in den entsprechenden IUCLID-Unterkapiteln gemacht wurden.
Demgegenuber sind die Informationen fur die Expositionsbeurteilung und Risikobe-
schreibung (Abschnitte 9 und 10 des Teils B) nicht direkt in [IUCLID enthalten. Wie be-
reits oben beschrieben, empfiehlt es sich, das Softwaretool CHESAR zu verwenden,
um eine Expositionsbeurteilung und Risikobeschreibung vorzunehmen. Die auf diese
Weise erhaltenen Informationen kdnnen dann mit IUCLID synchronisiert und in die
entsprechenden Abschnitte des Stoffsicherheitsberichtes Gbernommen werden.

Zur Erstellung des Stoffsicherheitsberichtes klicken Sie mit der rechten Maustaste auf
den Stoff in der in IUCLID 6 angezeigten Stoffliste und dann auf <Generate report>
(Abbildung 11). In dem sich 6ffnenden Feld wird Ihnen noch einmal der Stoff genannt,
fur den ein Stoffsicherheitsbericht erstellt werden soll. Sollte hier nicht der gewunsch-
te Stoff stehen, kdnnen Sie durch das Anklicken des ¢’ -Symbols den korrekten Re-
ferenzstoff auswahlen (Abbildung 11). Durch Klicken auf <Next> &ffnet sich ein neues
Fenster, in dem Sie gefragt werden, in welchem Format Sie den Stoffsicherheitsbe-
richt speichern mochten. Darlber hinaus miussen Sie Uber das Feld <Browse> fest-
legen, wo der Bericht auf Inrem Computer gespeichert werden soll (Abbildung 12).
Durch Klicken auf <Finish> wird der Stoffsicherheitsbericht erstellt, gespeichert und
geoffnet.
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Abb. 12 Auswahl des Reportformates und des Speicherortes
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Diese Datei kdnnen Sie anschlielRend als Anhang in das IUCLID-Kapitel 13.1 einfl-
gen. Dazu wahlen Sie die Registerkarte <Attachments> aus und klicken auf <Add>.

B 13 Assessment reports Declaration that risk management measures are implemented

ﬁ 13.1 Chemical Safety Report (Part A) D | E‘El \l!‘ f|é| | ﬁ | | | 1] |V
_ . .-IChemicaI Safety Report (PartA}.U-DZI Normal + | Detautt font - 2B T U|l===|iz=| 8
E 14 Information requirements

i Information panel

# Information | Clipboard manager (© Modification history [ Annotations

Ry Attachments

Additional attachments to the current document

File
I @ Add... I Remarks

Abb. 13 Anhangen eines Stoffsicherheitsberichtes an lhren Stoffdatensatz

In dem sich 6ffnenden Fenster wahlen Sie Uber <Browse> die entsprechende Da-

tei aus und durch die Bestatigung <OK> wird der Stoffsicherheitsbericht Inrem Stoff-
datensatz angehangt.

é 13 Assessment reports Declaratien that risk management measures are implemented
: B 12.1 Chemical Safety Report (Part A) O | By~ I“é | e | | | |
E-----.l:hemical Safety Report (PartA}.ﬂu-ZI Normal + | Default font - "B T U=

E 14 Information requirements

| 1
2

i Information panel
i Information ﬁ Clipboard manager| % Attachments | (5) Modification history [E3 Annotations

Additional attachments to the current document

) Add... Rem

[% CSR.pdf/ 234 444 KB / application/pdf | -
|

Abb. 14 Eingefugter Stoffsicherheitsbericht
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5 Schlusswort

Mit dem nun vorliegenden letzten Teil der Reihe ,Leitfaden zur Registrierung unter
REACH" werden lhnen u.a. Wege aufgezeigt, unter welchen Bedingungen von den
Standardinformationsanforderungen abgewichen werden kann. Auch wenn Sie der
Meinung sind, dass diese Abweichung gerechtfertigt und gut begriindet ist, kann die
ECHA anderer Ansicht sein. In diesem Fall wirde die ECHA Ihnen dies Uber eine
Nachricht, Gbermittelt via REACH-IT, mitteilen.

Der Rahmen dieses Leitfadens erlaubte lediglich eine grobe Annaherung an den
Themenkomplex ,Stoffsicherheitsbeurteilung und -bericht®. Ziel war es nicht, Sie in
die Lage zu versetzen, eigenstandig eine solche Beurteilung durchfliihren zu kénnen,
sondern vielmehr, lhnen ein Bewusstsein flr die Komplexitat der erforderlichen Ex-
pertise zu geben.

Sollten Sie grundsatzliche Fragen zu den Themen Standardinformationsanforde-
rungen bzw. Abweichungen davon oder zur Stoffsicherheitsbeurteilung und dem
dazugehdrigen Bericht haben, kénnen Sie sich gern an den REACH-CLP-Biozid-
Helpdesk’ wenden.

Zusatzliche Informationen finden Sie in den entsprechenden Leitfdaden der ECHA.
Im Literaturverzeichnis sind alle fUr Sie relevanten ECHA-Leitfaden aufgefihrt.

7 www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/Startseite.html
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Glossar

Alleinvertreter

Eine naturliche oder juristische Person mit Sitz auRerhalb der Gemeinschaft, die ei-
nen Stoff als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen herstellt, ein Gemisch for-
muliert oder ein Erzeugnis herstellt, das in die Gemeinschaft eingefiuhrt wird. Diese
Person kann nach Artikel 8 der REACH-Verordnung in gegenseitigem Einverstandnis
eine naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft bestellen, die als
ihr alleiniger Vertreter die Verpflichtungen fur Importeure bei der Registrierung von
Stoffen erfllt. Der Alleinvertreter hat auch alle anderen Verpflichtungen fir Importeure
im Rahmen der REACH-Verordnung zu erflllen.

Der aul3erhalb der Gemeinschaft ansassige Exporteur muss den oder die Importeure
in derselben Lieferkette tber die Benennung unterrichten. Diese Importeure gelten fir
die Zwecke von REACH als nachgeschaltete Anwender.

Analogiekonzept

Das Analogiekonzept sieht vor, dass verfligbare Daten zu einem bestimmten Stoff
oder sogar einer ganzen Stoffgruppe auf einen anderen Stoff/eine andere Stoffgrup-
pe unter bestimmten Bedingungen Ubertragen werden kdnnen. Voraussetzung hierflr
ist, dass angenommen werden kann, dass sich die Stoffe/Gruppen bezogen auf den
betrachteten Endpunkt ahnlich verhalten, z.B. weil sie eine vergleichbare chemische
Struktur besitzen.

Annotations

IUCLID 6 bietet sowohl die Méglichkeit, Anmerkungen (Annotations) zu den eingege-
benen Daten im Stoffdatensatz als auch im Dossier zu machen. Diese Funktion ist im
Informationsfenster von IUCLID 6 zu finden, welches sich direkt unter dem Fenster flr
die Eingabe der Daten befindet.

Diese Funktion wurde zunachst vor allem fir die Behérden (z.B. ECHA) erstellt, um
im Rahmen der Bewertung der eingereichten Daten der Antragsteller Korrekturen
bzw. Kommentare anzumerken. Jedoch kénnen Sie diese Funktion ebenfalls z.B. fir
interne Review-Prozesse nutzen.

Besonders besorgniserregender Stoff (SVHC — Substance of Very High
Concern)
Besonders besorgniserregende Stoffe im Sinne der REACH-Verordnung sind
1. CMR-Stoffe der Kategorien 1 oder 2,
2. PBT- und vPvB-Stoffe, die die Kriterien aus Anhang XllII erfullen und
3. Stoffe wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche mit per-
sistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder sehr per-
sistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die Kriterien aus
Anhang Il nicht erfillen, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahr-
scheinlich schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder auf die Umwelt haben, die ebenso besorgniserregend sind wie diejeni-
gen anderer in den Punkten 1 und 2 aufgefihrter Stoffe und die im Einzelfall
gemal dem Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden.
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Board of Appeal (BoA)
Widerspruchskammer der Europaischen Chemikalienagentur

Business Rules

Zur ordnungsgemalen Bearbeitung eines Dossiers von der ECHA und zur Durchfih-
rung der erforderlichen Regulierungsverfahren missen bestimmte Vorbedingungen
erflllt sein. Diese Vorbedingungen werden Geschaftsregeln (Business Rules) genannt
und werden mit der REACH-IT-Software gepruft. Gepruft wird z.B. das eingereich-
te IUCLID-Format, so darf eine PPORD-Meldung nicht im Registrierungsformat ein-
gereicht werden oder bei einer Dossieraktualisierung ist die angegebene Referenz-
nummer der vorgehenden Einreichung nicht korrekt angegeben.

Die administrative Prufung der Geschaftsregeln umfasst also die technische Prifung
von Informationen, die fur die Bearbeitung notwendig sind, und die des Formats. Die-
se Prufungen gehdren nicht zur technischen Vollstandigkeitsprifung (siehe unten) ge-
mal der REACH-Verordnung.

CHESAR (CHEmical Safety Assessment and Reporting tool)
Tool fur die Stoffsicherheitsbeurteilung und -berichterstattung

CSA (Chemical Safety Assessment)
Stoffsicherheitsbeurteilung

CSR (Chemical Safety Report)
Stoffsicherheitsbericht

CMR-Stoffe (Cancerogen, Mutagen, Reproduktionstoxisch)
Stoffe, die als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend der
Kategorie 1 oder 2 eingestuft sind.

CSR-Plug-in (Report Generator)

Der IUCLID 6 Report-Generator extrahiert Daten aus einem IUCLID 6-Datensatz oder
einem Dossier, um sie in einem Stoffsicherheitsbericht im Rahmen der REACH-Ver-
ordnung zusammenzufassen.

DMEL (Derived Minimal Effect Level,

abgeleitete Konzentration mit minimaler Wirkung)

Ein DMEL gibt die Luftkonzentration fir einen Stoff an, bei der angenommen wird,
dass nur noch eine sehr geringe Wahrscheinlichkeit besteht, an Krebs zu erkranken.
Um einen DMEL anwenden zu konnen, muss die Hohe dieser Wahrscheinlichkeit be-
kannt sein. Allerdings gibt es bislang keine verbindliche Vorgabe zur Hohe des Krebs-
risikos, auf das sich der DMEL beziehen soll. Im entsprechenden Leitfaden werden
lediglich Risikowerte aus verschiedenen Landern referiert. Es bleibt dem Hersteller
oder Importeur Uberlassen, welchen Risikowert er als Basis fir den DMEL zugrunde
legt.

Wenn im erweiterten Sicherheitsdatenblatt keine Angabe zur Héhe des mit dem DMEL
verknlpften Risikos gemacht wird, hat der Arbeitgeber die entsprechende Information
vom Hersteller oder Importeur zu erfragen, damit er erfahrt, welches Schutzniveau
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mit den im erweiterten Sicherheitsdatenblatt beschriebenen Risikomanagementmal}-
nahmen erreicht wird.

DNEL (Derived No Effect Level)

Aus gesundheitlichen Grinden sollten Menschen oberhalb dieser Konzentration ei-
nem Stoff nicht ausgesetzt werden. Der DNEL-Wert berechnet sich aus dem niedrigs-
ten validen Wirkwert in Kombination mit bestimmten Sicherheitsfaktoren. Er wird fur
orale und dermale Expositionen in mg pro Person und Tag oder mg pro Korpergewicht
und Tag angegeben.

DSD (Dangerous Substances Directive)
Directive 67/548/EEC (Stoffrichtlinie)

DPD (Dangerous Preparations Directive)
Directive 1999/45/EC (Zubereitungsrichtlinie)

EG-Nummer
Die EG-Nummer wird von der Europaischen Gemeinschaft flir chemische Stoffe ver-
geben.

Eine EG-Nummer gibt es fur

— Stoffe im Altstoffverzeichnis EINECS,
— Stoffe auf der No-Longer-Polymers-Liste (NLP-Liste) und
— Stoffe im ELINCS-Verzeichnis.

EINECS (European Inventory of Existing Commercial Chemical Substances)
Altstoffverzeichnis der EU. Diese Liste enthalt etwa 100.000 Stoffeintrage. In diese
Liste wurden alle Stoffe aufgenommen, die zum Zeitpunkt der EinfiGhrung der Ermitt-
lungspflicht fir das Gefahrdungspotenzial chemischer Stoffe (1981) auf dem Markt
waren.

Endpunktstudieneintrag (Endpoint Study Record)

In [IUCLID 6 muss zu allen relevanten Endpunkten ein Endpunktstudieneintrag er-
zeugt und ausgeflllt werden. Dabei ist eine detaillierte Zusammenfassung der Ziele,
Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines ausflihrlichen Studienberichtes
Zu geben.

Erweitertes Sicherheitsdatenblatt (eSDB)

Das erweiterte Sicherheitsdatenblatt enthalt Informationen, die im Rahmen der Stoff-
sicherheitsbeurteilung flr einen Stoff generiert wurden. Diese werden in Form von Ex-
positionsszenarien als Anhang des Sicherheitsdatenblatts Ubermittelt. Das Sicherheits-
datenblatt muss Informationen Uber alle identifizierten Verwendungen enthalten, die fur
den Empfanger des Sicherheitsdatenblatts relevant sind. Diese Informationen missen
mit den im Stoffsicherheitsbericht identifizierten Verwendungen und den im Anhang
des Sicherheitsdatenblatts aufgefiihrten Expositionsszenarien Ubereinstimmen.
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Federfihrender Registrant (Lead Registrant)

Der federfuhrende Registrant wird im Einvernehmen aller SIEF-Mitglieder ermittelt.
Er meldet das gemeinsame Dossier tber REACH-IT der Agentur und reicht als Ers-
ter ein vollstandiges Registrierungsdossier ein. Er gibt an, welche der freiwillig ge-
meinsam einzureichenden Informationen vom federfiihrenden Registranten und wel-
che getrennt von jedem einzelnen Mitgliedsregistranten eingereicht werden. Bei der
Meldung der gemeinsamen Einreichung muss nicht zeitgleich das Registrierungs-
dossier eingereicht werden, sondern die Meldung ist lediglich die Voraussetzung, um
uberhaupt ein gemeinsames Dossier einreichen zu konnen.

GHS - Globally Harmonized System of Classification, Labelling and

Packaging of Chemicals

In der EU schreibt die CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 die Regeln basierend auf
GHS fur die Einstufung und Kennzeichnung vor.

IUCLID (International Uniform ChemicaL Information Database, Internationale
einheitliche chemische Informationsdatenbank)

IUCLID ist eine Datenbank, die Uber ein Instrument zur Datenerhebung Uber chemi-
sche Stoffe verfugt. IUCLID erlaubt insbesondere die Erstellung von Registrierungs-
dossiers und anderen Arten von REACH-Dossiers (PPORD-Dossiers, Einstufungs-
und Kennzeichnungsmitteilungen, Mitteilungen Uber Stoffe in Erzeugnissen, Berichte
nachgeschalteter Anwender und Dossiers nach Anhang XV) sowie von Dossiers fur
EU- und internationale Gerichtshofe. Nach der REACH-Verordnung missen Regist-
rierungsdossiers bei der Agentur im [UCLID-Format eingereicht werden.

IUCLID baut auf international harmonisierten Formaten flr die Meldung von Daten
Uber inharente Stoffeigenschaften auf, die von vielen nationalen und internationalen
Regulierungsbehdrden der OECD erarbeitet und akzeptiert wurden.

Juristische Person (Legal Entity)

Firmen als eigenstandige Gesellschaften sind im Sinne der REACH-Verordnung ,ju-
ristische Personen“ (Legal Entities). Innerhalb eines Konzerns kdnnen mehrere juris-
tisch selbststandige Personen agieren. Entsprechend waren etwa Registrierungen flr
jede einzelne juristische Person erforderlich. Andererseits musste eine einzige juristi-
sche Person, die allerdings an verschiedenen Standorten produziert, nur eine einzige
Registrierung vornehmen.

Ein Legal Entity Object beinhaltet Informationen (u. a. Adresse, Kontaktpersonen) zum
Unternehmen bzw. zur Rechtsperson sowie einen eindeutigen Identifizierungscode
(UUID). UUIDs werden in Datenbanksystemen, wie z.B. Uber die REACH-IT oder die
IUCLID-Webseite erzeugt.

LC50 (Median Lethal Concentration)
Mittlere todliche Konzentration eines Stoffs; bei dieser Konzentration sind im Versuch
50 Prozent der Versuchsorganismen gestorben.

LEO (Legal Entity Object)
Informationsobjekt, das die in IUCLID und REACH-IT verwendete juristische Person
sowie relevante Firmeninformationen enthalt.
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Letter of Access (LoA)
Eine Berechtigung zur Verwendung der notwendigen Daten von Dritten, die z. B. mit-
tels einer Zugangsberechtigung (Letter of Access) erteilt wird.

Nachgeschalteter Anwender (Downstream User, DU)
Gemal Artikel 3 Nummer 13 der REACH-Verordnung:

naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer
industriellen oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einem Ge-
misch verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs. Handler oder Ver-
braucher sind keine nachgeschalteten Anwender. Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7
Buchstabe ¢ ausgenommener Reimporteur gilt als nachgeschalteter Anwender.

NOEC (No Observable Effect Concentration)
Bis zu dieser Konzentration eines Stoffs kann im Versuch kein Effekt beobachtet wer-
den.

Opt-out

Ein Hersteller oder Importeur kann bei bestimmten Informationen aus der gemeinsa-
men Einreichung (Joint Submission) seiner Daten in REACH-IT ausscheren (Opt-out)
und Teile des Dossiers separat einreichen. Geregelt wird dies in Artikel 11 Absatz 3
der REACH-Verordnung.

OSOR-Prinzip (One Substance — One Registration)

Nach dem Prinzip ,Ein Stoff — eine Registrierung” sind die Registranten eines iden-
tischen Stoffs zur gemeinsamen Einreichung verpflichtet. Implementiert wurde dies
durch die Durchfuhrungsverordnung (EU) 2016/9 Uber die gemeinsame Vorlage und
Nutzung von Daten.

Phase-in-Stoff
Ein Phase-in-Stoff ist ein Stoff, der mindestens einem der folgenden Kriterien ent-
spricht:

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

b) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995, am
1. Mai 2004, am 1. Januar 2007 oder am 1. Juli 2013 der Europaischen Uni-
on beigetretenen Landern hergestellt, vom Hersteller oder Importeur jedoch
in den 15 Jahren vor Inkrafttreten dieser Verordnung nicht mindestens ein-
mal in Verkehr gebracht, vorausgesetzt der Hersteller oder Importeur kann
dies durch Unterlagen nachweisen;

c) der Stoff besitzt den Status eines No-longer-Polymerss®.

Der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004,
am 1. Januar 2007 oder am 1. Juli 2013 der Europaischen Union beigetretenen Lan-
dern vom Hersteller oder Importeur vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung in Ver-
kehr gebracht und galt als angemeldet im Sinne von Artikel 8 Absatz 1 erster Gedan-

8 https://fecha.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory
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kenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung von Artikel 8 Absatz 1 aufgrund
der Anderung durch die Richtlinie 79/831/EWG, entspricht jedoch nicht der Definiti-
on eines Polymers nach der vorliegenden Verordnung, vorausgesetzt, der Hersteller
oder Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen, einschliel3lich des Nachwei-
ses, dass der Stoff von einem Hersteller oder Importeur zwischen dem 18. September
1981 und dem 31. Oktober 1993 einschliellich in Verkehr gebracht wurde.

PNEC (Predicted No Effect Concentration)

Wert, der eine aus den 6kotoxikologischen Prifungen abgeleitete errechnete Stoff-
konzentration in einem Umweltmedium bezeichnet also in Wasser, Boden Luft usw.
Oberhalb dieser Konzentrationen kénnen schadliche Wirkungen auf Organismen
nicht ausgeschlossen werden. In der Regel werden fur die Berechnung Daten aus
den Prifungen zur Algen-, Daphnien- oder Fischtoxizitat herangezogen.

(Q)SAR ((Quantitative) Structure-Activity Relationship)
Eine SAR gibt qualitativ den Zusammenhang einer (Sub)Struktur mit einer
Eigenschaft oder Aktivitat an.

Die Quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung beschreibt die Erstellung einer quan-
titativen Beziehung zwischen einer pharmakologischen, chemischen, biologischen,
physikalischen (z.B. Siedepunkt) Wirkung eines Molekils mit seiner chemischen
Struktur.

REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of CHemicals)
Bezeichnung flr die seit 1. Juni 2007 geltende europaische Chemikalienverordnung,
(EG) Nr. 1907/2006.

REACH-IT

REACH-IT ist das zentrale IT-System der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA).
Es ermdglicht die Einreichung (vorwiegend Industrie), den Abruf, den Austausch, die
Evaluierung und die Weiterverarbeitung (vorwiegend Behdrden) sowie die Einsicht in
(Allgemeinheit) Informationen tber chemische Stoffe.

REACH-IT ist eine Anwendung, die u.a. eingesetzt wird flir die Kommunikation mit der
ECHA, Dossiereinreichung, Dossierspeicherung, Statusverfolgung und die Vorregist-
rierung. Uber dieses System wird jedem Unternehmen ein eigener Zugang (Webseite)
bereitgestellt, Uber die es Chemikaliendossiers und Mitteilungen einreichen kann. Die
Firmen haben nur Zugang zu ihren eigenen Daten.

Read Across (engl. fiir Querlesen)

Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und Okotoxikologische Eigen-
schaften infolge struktureller Ahnlichkeit voraussichtlich dhnlich sind oder einem
bestimmten Muster folgen, kénnen als Stoffgruppe betrachtet werden. Unter Read
Across versteht man eine solche Stoffgruppenbetrachtung, um intrinsische Stoffei-
genschaften abzuleiten. Es ist dann nicht notwendig, jeden Stoff flr jeden Endpunkt
einzeln zu prifen.
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Die Ahnlichkeiten kénnen z.B. auf Folgendem beruhen:

—

. einer gemeinsamen funktionellen Gruppe,

2. gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell ahnlichen Produkten
des physikalischen oder biologischen Abbaus oder

3. einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstarke der Eigenschaften

Uber die Stoffgruppe hinweg andert.

SFF (SIEF Formation Facilitator)

In REACH-IT wurde die Rolle eines ,SIEF Formation Facilitators* (SFF) geschaffen,
damit die SIEF-Arbeit so schnell wie méglich aufgenommen werden kann. Diese Rolle
ist keine in der REACH-Verordnung verankerte formale Rolle, daher sind Vorregist-
ranten auch nicht verpflichtet, einen SFF zu verwenden.

Jeder potenzielle Registrant kann sich Gber REACH-IT fur die Rolle des SFF melden,
sofern er bereit ist, seinen Stoff zu registrieren. Das Unternehmen, das sich freiwillig
zur Ubernahme dieser Rolle gemeldet hat, hat die Aufgabe, die Kontaktaufnahme ein-
zuleiten, Diskussionen zu fihren und den Austausch von Informationen und Daten
zu ermdglichen, die fur die Bildung eines SIEF erforderlich sind. Ein SFF kann seine
Position jederzeit prifen und beschliel3en, diese Rolle nicht langer auszuliben (sie-
he dazu die Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten). Er hat keine rechtliche
Grundlage, andere Pra-SIEF- oder SIEF-Teilnehmer zur Kooperation zu zwingen. Der
SFF hat keinen Anspruch auf Gebulhren flr seine Leistungen, es sei denn, die Betei-
ligten haben sich untereinander darauf verstandigt. Jedes Pra-SIEF-Mitglied kann die
Initiative zur Bildung des SIEF ergreifen, wenn der SFF nicht schnell genug handelt.

Stoffidentitatsprofil (SIP — Substance Identity Profile)

Festlegung der Grenzen einer im Rahmen einer gemeinsamen Einreichung registrier-
ten Zusammensetzung. Stoffe, deren Zusammensetzung sich innerhalb dieser festge-
legten Grenzen befindet, kbnnen Bezug auf einen gemeinsamen Datensatz nehmen.
Das Profil wird im Registrierungsdossier des federflhrenden Registranten angelegt
und damit an die ECHA Ubermittelt.

Standort der juristischen Person (Legal Entity Site)

Die Rechtsperson des Standortes ist ein spezifisches Element, um Informationen
im Zusammenhang mit Produktionsstandorten und/oder Verwendungsstatten einer
Rechtsperson anzugeben. Diese Informationen enthalten den Namen, die Adresse
und weitere Kontaktdaten des Standortes sowie ggf. standortspezifische Identifikati-
onsnummern. Zudem wird die offizielle Rechtsperson angegeben, der dieser Standort
gehort.

STOT

STOT ist die Abkurzung fur Spezifische Zielorgan-Toxizitat. Diese wird mit den Zusat-
zen einmalig (single) und wiederholt (repeated) als Einstufung vergeben. Die Zusatze
werden in Abhangigkeit der Auswirkungen aufgrund einer Einzeldosis/konzentration
oder mehrmaliger Dosen/Konzentration vergeben.
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SuperUser

SuperUser ist der Name flr das voreingestellte Administratorkonto. Dieses Konto soll-
te nur fur spezielle Aufgaben verwendet werden, die nur vom SuperUser-Benutzer
ausgefuhrt werden durfen.

Daher muss neben dem SuperUser (Administrator) mindestens ein weiteres Benut-
zerkonto angelegt werden, das weniger weitreichende Rechte hat. Mit diesem konnen
die Registrierungen durchgeflihrt werden.

SVHC
(siehe Besonders besorgniserregender Stoff)

Technische Volistangigkeitsprifung (TCC — Technical Completeness Check)
Die technische Vollstandigkeitsprifung ist ein Teil der Vollstandigkeitsprifung, die ge-
mal Artikel 20 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 gefordert ist. Bei der
technischen Vollstandigkeitsprifung wird gepruft, ob alle erforderlichen Angaben ge-
maRk REACH im Dossier enthalten sind.

Der zweite Teil der Vollstandigkeitsprifung ist die finanzielle Vollstandigkeitsprifung
(FCC - Financial Completeness Check), bei der geprift wird, ob die Gebuhren ent-
richtet worden sind.

Token

Ein Token (engl. flir Zeichen, Marke) ist ein Hilfsmittel zur Synchronisation paralleler
Prozesse in einem Rechnernetzwerk. In REACH-IT ist der Sicherheitstoken eine Fol-
ge von alphanumerischen Zeichen, die im Zuge der Erstellung der gemeinsamen Ein-
reichung automatisch generiert und vom federfihrenden Registranten bereitgestellt
wird. Mithilfe dieses Sicherheitstokens soll die eindeutige Zusammengehdrigkeit des
federflhrenden Registranten und der beteiligten Registranten in Bezug auf die ge-
meinschaftlich flr einen Stoff eingereichten Daten sichergestellt werden. Die Kombi-
nation aus dem Namen der gemeinsamen Einreichung und dem Sicherheitstoken ent-
spricht damit einer Kombination aus Benutzerkennung und Kennwort zur Bestatigung
der Beteiligung an der gemeinsamen Einreichung.

Der Sicherheitstoken wird vom federfiihrenden Registranten an alle potenziellen betei-
ligten Registranten weitergegeben, damit diese ihre Beteiligung an der gemeinsamen
Einreichung bestatigen konnen. Die potenziellen beteiligten Registranten mussen den
Namen der gemeinsamen Einreichung und den entsprechenden Sicherheitstoken
eingeben, um die Bestatigung ihrer Beteiligung an der gemeinsamen Einreichung ein-
zuleiten.

UUID (Universal Unique Identifier — Universell eindeutiges Kennzeichen)
UUIDs werden in Datenbanksystemen, wie z. B. tber die REACH-IT oder die IUCLID 6-
Webseite, erzeugt.

UVCB (Substances of Unknown or Variable Composition, Complex Reaction
Products or Biological Materials — Stoff unbekannter oder variabler Zusammen-
setzung, komplexe Reaktionsprodukte oder biologische Materialien)
UVCB-Stoffe sind Stoffe, deren qualitative und/oder quantitative Zusammensetzung
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mehr oder weniger unbekannt ist. UVCB-Stoffe wie komplexe Reaktionsgemische
oder Extrakte werden daher in aller Regel nicht nur durch die genaue Zusammen-
setzung, sondern auch durch zusatzliche Parameter definiert.

Verwendungsdeskriptoren (Use Descriptors)

Die genaue Beschreibung einer Verwendung im Rahmen des Stoffsicherheitsbe-
richtes und bei der Ubermittlung im erweiterten Sicherheitsdatenblatt wird durch ein
spezielles Deskriptorensystem ermdglicht. Dieses System besteht aus mehreren Tei-
len, die aber durch den einzelnen nachgeschalteten Anwender nicht fir alle Stufen
des Lebenszyklus gleichzeitig verwendet werden mussen. Das Deskriptorensystem
erlaubt eine Einordnung der Verwendung in Kategorien. Es ist hinreichend genau,
um eine Verwendung zu beschreiben und hinreichend allgemein, um firmeneigenes
Know-how zu schutzen.

Grundsatzlich helfen sie den Lieferanten und Kunden, strukturiert miteinander zu
kommunizieren.

Vorregistrierung

Nach dem Inkrafttreten der REACH-Verordnung durfen Stoffe in Mengen von mehr als
einer Tonne pro Jahr nur hergestellt oder eingeflihrt werden, wenn Sie registriert sind.
Fur Stoffe, die bereits auf dem Markt sind (sogenannte Phase-in-Stoffe), gilt jedoch
eine Ubergangsregelung, wenn Hersteller und Importeure ihre Stoffe zwischen dem
1. Juni 2008 und dem 1. Dezember 2008 vorregistriert haben. Die Vorregistrierung
erlaubt es Unternehmen, ihre Phase-in-Stoffe fir mehrere Jahre bis zum Ablauf der
Registrierungsfrist herzustellen und einzufiihren. Ein Vorregistrant musste bei der
Agentur ein Vorregistrierungsdossier mit folgenden Informationen einreichen: Name
des Stoffs, Kontaktangaben des Vorregistranten, geplante Registrierungsfrist und
Mengenbereich sowie Stoffnamen flr Analogien, Gruppierung oder QSAR-Daten.

Unter bestimmten in Artikel 28 Absatz 6 genannten Bedingungen ist eine nachtragli-
che Vorregistrierung noch bis zum 31.05.2017 moglich.

Waiving (engl. fir Verzicht)

Abweichung von den in den Anhangen VII-X festgelegten Informationsanforderun-
gen. Gemal ,Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung
— Kapitel R.5: Anpassung von Informationsanforderungen® (2.1/2011) spricht man
nicht mehr von ,Exposure based Waiving®, (EBW) sondern von ,Exposure based Ad-
aptation“ (EBA). Zu Deutsch: expositionsabhangige Anpassung und Auslésung von
Informationsanforderungen.

XML-Dateien (Extensible Markup Language)

XML ist eine Auszeichnungssprache zur Darstellung hierarchisch strukturierter Daten
in Form von Textdateien. XML wird u. a. fir den Austausch von Daten zwischen unter-
schiedlichen IT-Systemen eingesetzt, speziell Uber das Internet.

Eine Auszeichnungssprache (engl. Markup Language, Abk. ML) dient zur Beschrei-
bung der Daten und teilweise des Verfahrens, das zur Bearbeitung dieser Daten nétig
ist.
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ANHANG 1

Berucksichtigungsgrenzwerte nach Artikel 11 Absatz 3 der CLP-Verordnung und An-
hang 1.1.2.2.

Fir Gesundheits- und Umweltgefahren gilt:

— flr Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fur die ent-
sprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in Anhang VI
Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemaf Ar-
tikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differen-
zierung in Tabelle 1.1 angegeben ist, der niedrigere Wert des spezifischen
Konzentrationsgrenzwerts und des entsprechenden allgemeinen Beruck-
sichtigungsgrenzwerts in Tabelle 1.1; oder

— flr Stoffe, bei denen ein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fur die ent-
sprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in Anhang VI
Teil 3 oder in dem Einstufungs-und Kennzeichnungsverzeichnis gemaf
Artikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Diffe-
renzierung nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist, der spezifische Konzentra-
tionsgrenzwert, der entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis festgelegt ist; oder

— flr Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fir die ent-
sprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in Anhang VI
Teil 3 oder in dem Einstufungs-und Kennzeichnungsverzeichnis geman Ar-
tikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differen-
zierung in Tabelle 1.1 angegeben ist, der in dieser Tabelle angegebene ent-
sprechende allgemeine Berucksichtigungsgrenzwert; oder

— flr Stoffe, bei denen kein spezifischer Konzentrationsgrenzwert fir die ent-
sprechende Gefahrenklasse oder Differenzierung entweder in Anhang VI
Teil 3 oder in dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemaf Ar-
tikel 42 festgelegt wurde und bei denen die Gefahrenklasse oder Differen-
zierung nicht in Tabelle 1.1 angegeben ist, der allgemeine Konzentrations-
grenzwert fur die Einstufung in die entsprechenden Abschnitte von Teil 3, 4
und 5 dieses Anhangs.

Fir Gewassergefahrdung gemal Abschnitt 4.1 dieses Anhangs gilt:

— bei Stoffen, bei denen ein M-Faktor fur die entsprechende Gefahrenkatego-
rie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis gemal Artikel 42 festgelegt wurde, der allgemeine Berlcksich-
tigungsgrenzwert in Tabelle 1.1 nach Anpassung unter Verwendung der
Berechnungsmethode gemaf Abschnitt 4.1 dieses Anhangs; oder

— bei Stoffen, bei denen kein M-Faktor fir die entsprechende Gefahrenkate-
gorie entweder in Anhang VI Teil 3 oder im Einstufungs- und Kennzeich-
nungsverzeichnis geman Artikel 42 festgelegt wurde, der entsprechende all-
gemeine Berucksichtigungsgrenzwert in Tabelle 1.1.
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Tab. 1.1 Allgemeine Bericksichtigungsgrenzwerte

Gefahrenklassen

Allgemeine

Beriicksichtigungsgrenzwerte

Akute Toxizitat

— Kategorie 1-3
— Kategorie 4

Atz-/Reizwirkung auf die Haut

schwere Augenschadigung/
Augenreizung

gewassergefahrdend

— akut gewassergefahrdend
der Kategorie 1

— chronisch gewassergefahrdend
der Kategorie 1

— chronisch gewassergefahrdend
der Kategorie 2—-4

0,1 %
1%

1 % (oder < 1 %, sofern Anlass zur Annahme
besteht, dass eine geringere Konzentration eines
Stoffs im Gemisch hinsichtlich der Atz-/ Reizwirkung
auf die Haut relevant ist)

1 % (oder < 1 %, sofern Anlass zur Annahme
besteht, dass eine geringere Konzentration eines

Stoffs im Gemisch aufgrund der Augenreizung/
schweren Augenschadigung relevant ist)

0,1 %"
0,1 %™

1%

(1) oder < 0,1 %, sofern Anlass zur Annahme besteht, dass eine geringere Konzentration eines
Stoffs im Gemisch hinsichtlich seiner Gefahren fiir die aquatische Umwelt relevant ist

Hinweis:

Die allgemeinen Berlcksichtigungsgrenzwerte werden in Gewichtsprozenten angege-
ben, auller bei gasférmigen Gemischen aus Gefahrenklassen, deren allgemeine Be-
rucksichtigungsgrenzwerte sich am besten in Volumenprozenten ausdricken lassen.
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ANHANG 2

Anhang XI der REACH-Verordnung

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN STANDARD-
PRUFPROGRAMMEN DER ANHANGE VII BIS X

Die Anhange VII bis X enthalten die Informationsanforderungen fur alle Stoffe in Ab-
hangigkeit von den Mengen, in denen sie hergestellt oder eingefiihrt werden. Es gel-

ten

fur Mengen von mindestens 1 t Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a,

fur Mengen von mindestens 10 t Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe c,

fur Mengen von mindestens 100 t Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe d und
fur Mengen von mindestens 1.000 t Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe e.

Ein Registrant kann nach den besonderen Bestimmungen in Spalte 2 der Anhange
VII bis X sowie nach den allgemeinen Bestimmungen in Abschnitt 1 des vorliegenden
Anhangs vom Standardprufprogramm abweichen. Solche Abweichungen kénnen von
der Agentur im Rahmen der Beurteilung des Dossiers Uberprift werden.

11.

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST WISSENSCHAFTLICH
NICHT NOTWENDIG

Nutzung vorhandener Daten

1.1.1. Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften aus Prufun-

gen, die nicht nach den Grundsatzen der GLP oder Prifmethoden
gemal Artikel 13 Absatz 3 durchgefiihrt wurden

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwer-
tig mit Daten, die nach den Prifmethoden gemal Artikel 13 Absatz 3
gewonnen wurden:

1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und/oder sein Risiko zu beurteilen.

2) Die verfigbare Dokumentation reicht aus, um die Tauglichkeit der
Prifmethodezu beurteilen.

3) Die Daten sind hinsichtlich des gepruften Endpunkts bewertbar und
bei der Prifung wurde eine angemessene Qualitatssicherung durch-
geflhrt.
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Daten zu gesundheitlichen und umweltbezogenen Eigenschaften aus
Prifungen, die nicht nach den Grundsatzen der GLP oder nach den
Prifmethoden gemal Artikel 13 Absatz 3 durchgeflihrt wurden.

Solche Daten gelten unter folgenden Voraussetzungen als gleichwer-
tig mit Daten, die mit den Prifmethoden gemal Artikel 13 Absatz 3
gewonnen wurden:

1) Die Daten reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und/oder sein Risiko zu beurteilen.

2) Die Daten erfassen in ausreichendem Male die wichtigsten Para-
meter, die nach der entsprechenden Prifmethode gemaf Artikel 13
Absatz 3 zu ermitteln sind.

3) Sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in den
entsprechenden Prifmethoden gemald Artikel 13 Absatz 3 vorgese-
henen Dauer vergleichbar oder langer als diese.

4) Die Versuche sind ausreichend und zuverlassig dokumentiert.

. Historische Humandaten

Historische Humandaten, wie z.B. epidemiologische Studien an ex-
ponierten Bevolkerungsgruppen, Daten uber unbeabsichtigte und be-
rufsbedingte Exposition und Daten aus klinischen Studien, sind her-
anzuziehen.

Die Aussagekraft dieser Daten fur eine bestimmte Wirkung eines Stof-
fes auf die menschliche Gesundheit hangt u.a. von der Art der Unter-
suchung und der von ihr erfassten Parameter sowie von der Starke
und Spezifizitat, d.h. von der Vorhersehbarkeit der Wirkung, ab. Die
Aussagekraft der Daten ist nach folgenden Kriterien zu beurteilen:

1) richtige Auswahl und Merkmale der Probanden und der Kontroll-
gruppe,

2) adaquate Charakterisierung der Exposition,

3) hinreichend lange Dauer des anschlielienden Nachbeobachtungs-
zeitraums zur Feststellung eventuell auftretender Krankheitsfalle,

4) Validitat der Methode zur Beobachtung der Wirkung,

5) Berucksichtigung systematischer Fehler und verzerrender Fakto-
ren,

6) verlassliche statistische Aussagekraft, um eine Schlussfolgerung
zu begrunden.
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In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekraftige Dokumen-
tation vorzulegen.

Beweiskraft der Daten

Es ist moglich, dass Daten aus verschiedenen Quellen vorliegen, die in ihrer
Gesamtheit hinreichend beweiskraftig sind und die Annahme/den Schluss
zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche Eigenschaft besitzt oder
nicht besitzt, wahrend die Daten aus irgendeiner einzelnen dieser Quellen
eine solche Aussage nicht erlauben.

Es ist mdglich, dass hinreichend beweiskraftige Daten aus neuartigen Pru-
fungen vorliegen, die noch nicht bei den Prifmethoden geman Artikel 13 Ab-
satz 3 aufgeflihrt sind, oder aus einer internationalen Prifmethode, die die
Kommission oder die Agentur als gleichwertig anerkannt hat, und die den
Schluss zulassen, dass ein Stoff eine bestimmte gefahrliche Eigenschaft be-
sitzt oder nicht besitzt.

Gibt es hinreichende Beweise flr das Vorhandensein oder Nichtvorhanden-
sein einer bestimmten gefahrlichen Eigenschaft, gilt Folgendes:

— Weitere Versuche an Wirbeltieren zur Feststellung dieser Eigenschaft sind
zu unterlassen.

— Auf weitere nicht an Wirbeltieren vorgenommene Versuche kann verzich-
tet werden.

—In jedem Fall ist eine ausreichende und aussagekraftige Dokumentation
vorzulegen.

Quantitative oder qualitative Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR)

Ergebnisse der Anwendung validierter Modelle der quantitativen oder

qualitativen Struktur-Wirkungs-Beziehung ((Q)SAR) kdénnen auf das Vor-

handensein oder Fehlen einer bestimmten gefahrlichen Eigenschaft hinwei-

sen.

Solche Ergebnisse kdnnen unter folgenden Voraussetzungen Prifungen er-
setzen:

— Die Ergebnisse wurden mit einem wissenschaftlich validierten
(Q)SAR-Modell erzielt,

— der Stoff fallt in den Anwendungsbereich des (Q)SAR-Modells,

— die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und sein Risiko zu bewerten, und
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— die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekraftig
dokumentiert.

Die Agentur entwickelt und verbreitet in Zusammenarbeit mit der Kommis-
sion, den Mitgliedstaaten und den Interessengruppen Leitlinien fur die Er-
mittlung von (Q)SAR-Ergebnissen, die diese Voraussetzungen erfillen, und
veroffentlicht Beispiele hierfur.

In-vitro-Prifungen

Ergebnisse geeigneter In-vitro-Prifungen kdnnen auf das Vorhandensein ei-
ner bestimmten gefahrlichen Eigenschaft schlielRen lassen oder kdnnen flr
das Verstandnis der Ablaufe und damit fur die Bewertung wichtig sein. ,Ge-
eignet” bedeutet hier ausreichend entwickelt nach international anerkann-
ten Kriterien fur die Entwicklung von Prifmethoden (z.B. den Kriterien des
Europaischen Zentrums zur Validierung alternativer Methoden (ECVAM) fur
die Zulassung einer Prifung zum Vorvalidierungsverfahren). Je nach dem
potenziellen Risiko und der Mengenstufe kann es dann erforderlich sein,
zur Bestatigung dieses Befunds unverzuglich Prifungen durchzuflhren, die
Uber die in Anhang VII oder VIII genannten Prifungen hinausgehen, oder
Prifungen vorzuschlagen, die Uber die in Anhang IX oder X genannten Pri-
fungen hinausgehen.

Lassen die Ergebnisse solcher In-vitro-Prifungen nicht auf eine bestimmte
gefahrliche Eigenschaft schlieflen, so ist dennoch die entsprechende Pru-
fung fir die betreffende Mengenstufe durchzufihren, um den negativen Be-
fund zu bestatigen, es sei denn, nach den Anhangen VIl bis X oder den
Bestimmungen des Anhangs Xl ist keine Prufung erforderlich.

Auf eine solche Bestatigung negativer Prifergebnisse kann unter folgenden
Voraussetzungen verzichtet werden:

1) Die Ergebnisse wurden mit einer In-vitro-Prifmethode erzielt, deren Vali-
ditat nach international anerkannten Grundsatzen in einer Validierungsstu-
die nachgewiesen wurde,

2) die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und sein Risiko zu bewerten, und

3) die angewandte Methode ist ausreichend und aussagekraftig dokumentiert.

Stoffgruppen- und Analogiekonzept

Stoffe, deren physikalisch-chemische, toxikologische und ékotoxikologische
Eigenschaften infolge struktureller Ahnlichkeit voraussichtlich &hnlich sind
oder einem bestimmten Muster folgen, kdnnen als Stoffgruppe betrachtet
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werden. Voraussetzung daflr ist, dass fur einen Stoff die physikalisch-che-
mischen Eigenschaften, die Wirkung auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt oder der Verbleib in der Umwelt durch Interpolation aus den
Daten flr Bezugsstoffe abgeleitet werden kdnnen, die derselben Stoffgrup-
pe angehort (Analogiekonzept). Es ist dann nicht notwendig, jeden Stoff
fur jeden Endpunkt zu prifen. Nach Beratung mit den einschlagigen Betei-
ligten und anderen interessierten Parteien legt die Agentur rechtzeitig vor
Ablauf der ersten Registrierungsfrist fir Phase-in-Stoffe eine Anleitung fur
eine technisch und wissenschaftlich fundierte Methode zur Gruppierung von
Stoffen vor.

Die Ahnlichkeiten kénnen auf Folgendem beruhen:
1) einer gemeinsamen funktionellen Gruppe,

2) gemeinsamen Ausgangsstoffen und/oder strukturell ahnlichen Produkten
des physikalischen oder biologischen Abbaus oder

3) einem festen Muster, nach dem sich die Wirkungsstarke der Eigenschaf-
ten Uber die Stoffgruppe hinweg andert.

Wird das Konzept der Stoffgruppe angewandt, so sind die Stoffe auf dieser
Grundlage einzustufen und zu kennzeichnen.

In jedem Fall sollten die Ergebnisse folgende Kriterien erflllen:

— Die Ergebnisse reichen aus, um den Stoff einzustufen, zu kennzeichnen
und/oder sein Risiko zu beurteilen,

—die Ergebnisse erfassen in ausreichendem Male die wichtigsten Para-
meter, die in der entsprechenden Prifmethode geman Artikel 13 Absatz 3
aufgeflhrt sind,

— sofern die Expositionsdauer von Belang ist, ist sie mit der in der entspre-
chenden Prufmethode gemal Artikel 13 Absatz 3 vorgesehenen Dauer
vergleichbar oder langer als diese, und

— die angewandte Methode ist ausreichend und zuverlassig dokumentiert.

DIE DURCHFUHRUNG EINER PRUFUNG IST TECHNISCH NICHT
MOGLICH

Auf die Prifung fur einen bestimmten Endpunkt kann verzichtet werden,
wenn sie wegen der Stoffeigenschaften technisch unmaoglich ist, so beispiels-
weise, wenn der Stoff leicht fllichtig, hochaktiv oder instabil ist, wenn bei sei-
nem Kontakt mit Wasser Brand- oder Explosionsgefahr besteht oder wenn
die zur Prifung erforderliche radioaktive Markierung nicht moglich ist. Mal3-
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gebend sind stets die entsprechenden Angaben in den Prifmethoden nach
Artikel 13 Absatz 3, insbesondere die Angaben zu den technischen Grenzen
der Prifmethoden.

STOFFSPEZIFISCHE EXPOSITIONSABHANGIGE PRUFUNG

Auf die Prafungen nach Anhang VIII Abschnitte 8.6 und 8.7 sowie nach den
Anhangen IX und X kann verzichtet werden, wenn im Stoffsicherheitsbericht
entsprechende Expositionsszenarien entwickelt worden sind.

In allen Fallen sind eine angemessene Begrundung und Dokumentation
vorzulegen. Die Begriindung beruht auf einer grindlichen und sorgfaltigen
Ermittlung der Exposition nach Anhang | Abschnitt 5 und erflllt eines der
folgenden Kriterien:

a) Der Hersteller oder Importeur weist nach und dokumentiert, dass folgen-
de Bedingungen erflllt sind:

i) Die Ergebnisse der Ermittlung der Exposition, die alle relevanten
Expositionen wahrend des Lebenszyklus des Stoffs umfasst, missen
in allen Szenarien der Herstellung und bei samtlichen ermittelten Ver-
wendungszwecken gemal Anhang VI Abschnitt 3.5 keine oder keine
wesentliche Exposition aufzeigen;

i) aus den Ergebnissen vorliegender Prifdaten fir den betreffenden
Stoff lasst sich ein DNEL- oder PNEC-Wert ableiten, wobei zu berick-
sichtigen ist, dass sich aus der Weglassung der zu machenden Anga-
ben eine hohere Unsicherheit ergibt, und dass der DNEL- oder PNEC-
Wert sowohl fur die zu machenden Angaben als auch fur die Zwecke der
Risikobewertung sachdienlich und angemessen sein muss;

iii) aus dem Vergleich zwischen dem abgeleiteten DNEL- oder PNEC-
Wert mit den Ergebnissen der Expositionsermittlung geht hervor, dass
die Expositionen durchweg deutlich unter dem abgeleiteten DNEL- oder
PNEC-Wert liegen.

b) Geht der Stoff nicht in ein Erzeugnis ein, so weist der Hersteller oder
Importeur fur alle relevanten Szenarien nach, dass wahrend des gesam-
ten Lebenszyklus des Stoffes streng kontrollierte Bedingungen gemafn
Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben a bis f gelten, und dokumentiert dies.

c) Geht der Stoff in ein Erzeugnis ein, in dem er dauerhaft in eine Matrix
eingebunden oder in anderer Weise durch technische Mittel strikt ein-
geschlossen wird, so wird nachgewiesen und dokumentiert, dass alle
nachstehenden Bedingungen erflllt sind:
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i) Der Stoff wird wahrend seines Lebenszyklus nicht freigesetzt;

i) die Wahrscheinlichkeit einer Exposition von Arbeithehmern oder der
Offentlichkeit gegentiber dem Stoff ist unter normalen oder verniinftiger-
weise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen vernachlassigbar;

i) der Stoff wird wahrend samtlicher Herstellungs- und Fertigungsstu-
fen, einschlieBlich der Abfallbehandlung des Stoffs wahrend dieser Stu-
fen, gemal den in Artikel 18 Absatz 4 Buchstaben a bis f genannten
Bedingungen gehandhabt.

3.3. Die besonderen Verwendungsbedingungen mussen Uber die Lieferkette, je
nach Fall, gemalR Artikel 31 oder 32 bekannt gemacht werden.
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ANHANG 3

Streng kontrollierte Bedingungen Artikel 18 Absatz 4 a bis f der REACH-Verordnung

a)

b)

f)

Der Stoff wird wahrend seines gesamten Lebenszyklus, einschlief3-
lich Produktion, Aufreinigung, Reinigung und Wartung von Apparaten,
Probenahme, Analyse, Beflllen und Entleeren von Apparaten oder Be-
haltern, Abfallentsorgung/-aufbereitung und Lagerung, durch technische
Mittel strikt eingeschlossen.

Es werden Verfahrens- und Uberwachungstechnologien eingesetzt, die
Emissionen und jede sich daraus ergebende Exposition minimieren.

Nur ordnungsgemaf ausgebildetes und zugelassenes Personal geht
mit dem Stoff um.

Bei Reinigungs- oder Wartungsarbeiten werden besondere Verfahren
wie Spulen und Waschen angewendet, bevor die Anlage gedffnet oder
betreten wird.

Bei einem Unfall oder wenn Abfalle anfallen, werden Verfahrens- und/
oder Uberwachungstechnologien angewendet, um Emissionen und die
sich daraus ergebende Exposition wahrend der Aufreinigungs-, Reini-
gungs- und Wartungsverfahren zu minimieren.

Die Verfahren fir den Umgang mit Stoffen werden sorgfaltig dokumen-
tiert und vom Standortbetreiber streng tGberwacht.

Sind die in Unterabsatz 1 genannten Bedingungen nicht erfillt, so muss das
Registrierungsdossier die Informationen nach Artikel 10 enthalten.
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Schematischer Aufbau des Teils B eines Stoffsicherheitsberichtes

Abschnitt Inhalt

1. Identity of the substance and physical
and chemical properties
(Identitat des Stoffs sowie
physikalische und chemische
Eigenschaften)

2. Manufacture and uses
(Herstellung und Verwendungen)

3. Classification and labelling
(Einstufung und Kennzeichnung)

4. Environmental fate properties
(Eigenschaften zum Verhalten in
der Umwelt)

5. Human health hazard assessment
(Gefahrdungsbeurteilung flr die
menschliche Gesundheit)

6. Human health hazard assessment of
physicochemical porperties
(Gefahrdungsbeurteilung fur die
menschliche Gesundheit von
physikochemischen Eigenschaften)

1.1 Name and other identifiers of the substance
(Name und weitere Identifikatoren)

1.2 Composition of the substance
(Zusammensetzung des Stoffs)

1.3 Physicochemical properties
(PC-Eigenschaften)

2.1 Manufacture
(Herstellung)
2.2 ldentified uses
(Identifizierte Verwendungen)
2.3 Uses advised against
(Verwendungen von denen abgeraten wird)

3.1 C&L according to CLP
(E&K nach CLP)

4.1 Degradation
(Abbau)

4.2 Environmental distribution
(Verteilung in der Umwelt)

4.3 Bioaccumulation
(Bioakkumulierung)

4.4 Secondary poisoning
(Sekundarvergiftung)

5.1 Toxicokinetics
(Toxikokinetik)
5.2 Acute toxicity
(Akute Toxizitat)
5.3 Irritation
(Reizung)
5.4 Corrosivity
(Korrosivitat)
5.5 Sensitation
(Sensibilisierung)
5.6 Repeated dose toxicity
(Toxizitat bei wiederholter Verabreichung)
5.7 Mutagenicity
(Mutagenitat)
5.8 Carcinogenicity
(Karzinogenitat)
5.9 Toxicity for reproduction
(Reproduktionstoxizitat)
5.10 Other effects
(Andere Effekte)
5.11 Derivation of DNEL(s)/DMEL(s)
(DNEL- oder DMEL-Ableitung)

6.1 Explosivity
(Explosionsgefahrlichkeit)

6.2 Flammability
(Entflammbarkeit)

6.3 Oxidising potential
(Oxidationspotential)



7. Environmental hazard assessment
(Gefahrdungsbeurteilung
fur die Umwelt)

8. PBT and vPvB assessment (PBT- und
vPvB-Beurteilung)

9. Exposure assessment
(Expositionsbeurteilung)

10. Risk characterisation
(Risikobeschreibung)

11. Appendix 1
(Anhang 1)
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7.1 Aquatic compartment (including sediment)
(aquatisches Kompartiment (inklusive Sediment))

7.2 Terrestrial compartment
(Bodenkompartiment)

7.3 Atmospheric compartment
(Kompartiment Atmosphare)

7.4 Microbiological activity in sewage treatment systems
(Mikrobiologische Aktivitat in Klaranlagen)

7.5 Non compartment specific effects relevant for the food
chain (secondary poisoning)
(nicht kompartimentgebundene Wirkungen auf die
Nahrungskette (Sekundarvergiftung))

7.6 Conclusion on the environmental hazard
assessment and on classification and labelling
(Schlussfolgerungen tUber Gefahrdungsbeurteilung fiir
die Umwelt und Uber die Einstufung und Kennzeichnung)

8.1 Assessment of PBT/vPvB Properties
(Beurteilung der PBT-/vPvB-Eigenschaften)

Abhangig von der Herstellung und der Verwendung des Stoffs,
beispielsweise:
9.1 ES1: Manufacture of the substance

(Herstellung eines Stoffs)

Abhangig von der Herstellung und der Verwendung des Stoffs,
beispielsweise:
10.1 ES1: Manufacture of the substance

(Herstellung eines Stoffs)

Hier kénnen beispielsweise Ubersichtstabellen zur
Veranschaulichung einzelner Punkte eingefiigt werden.

Vorlagen:

Templates fur die Abschnitte 9 und 10 des Stoffsicherheitsberichtes sind auf folgender
Seite der ECHA abrufbar:
http://echa.europa.eu/support/quidance-on-reach-and-clp-implementation/formats


http://echa.europa.eu/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
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