JO3U3:

Bundesanstalt flr Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

Was ist neu im Sicherheitsdatenblatt?
Ein Spaziergang durch den neuen ECHA-Leiltfaden

Prasentation fir “Sicherheitsdatenblatt, Expositionsszenarien,
Betriebsanweisungen®
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz, 24.10.2011




ab 1.12.2010: Verordnung (EU) 453/2010

der Kommission zur Anderung der Verordnung
(EG)1907/2006 des Parlamentes und Rates
(REACH)

24.10 .2011 : keine neue Verordnung !

September/2011:neuer Leitfaden der ECHA

und der lasst keine Wiunsche offen




in 2011: Leitfaden liegt vor — und wird auch
Ubersetzt

Guidance on the compilation of
safety data sheets
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/'(

£

Version 1.0
September 2011



http://guidance.echa.europa.eu/guidance4_en.htm

-

Leitfaden: Gliederung

1. EInfUhrung (wichtigste Zielgruppe sind die Ersteller von SDB)

2. Was ist neu wegen REACH und CLP

(Ubersichtstabelle Uiber 4 Seiten; Spalte tiber Gemische mit Vorsicht
geniel3en, da dort immer noch von angehangten Expositionsszenarien
gesprochen wird)

Randbedingungen fur die Erstellung von SDB

( 27 Einzelpunkte : Anwendungsbereich, Verantwortung, Abgabe,
Aktualisierung, Umgang mit Expositionsszenarien)

4. Detalllierte Information nach Abschnitten

5. Anhéange

(Ubergangsfristen, Konsistenzprifung, Besondere Gemische,
Zuruckgewonnene Stoffe, Glossar)




Leitfaden Kapitel 2 Tabelle 1 : Hinweise auf
Expositionsszenarien in Spalte ,Gemische” irrefihrend

An intended Annex Ib describing CSA for mixtures has been removed
from the REACH Regulation because of lack of scientific basis:
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Leitfaden 3.23 : Optionen zum
fur Gemische flr nachgeschaltete Anwender

Anhangen der ES, es muss eine Zusammenfassung der
wichtigsten Informationen in den Hauptteil des SDB geben

Informationen aus den ES konsolidieren und im Hauptteil des
SDS berlcksichtigen

Bei speziellen Gemischen (Legierungen und vergleichbar)
anhangen des ES fir das besondere Gemisch

Falls (freiwillig) ein Stoffsicherheitsbericht flr ein Gemisch erstellt
wurde, anhangen dieses ES

ES, die ein nachgeschalteter Option zu bevorzugen, wenn SDB
Anwender nach Art.37 (4) erstellt sonst zu lang werden, fur

hat, muss er anhangen , Endverwendungen®




Wird die Verwendung des nachgeschalteten Anwenders nicht abgedeckt,
kann er seinen Vorlieferanten um die Erstellung eines Expositions-
szenarios bitten (Art.37(2))

(falls er nicht von scaling oder einer Ausnahme profitiert)

Er kann auch selber ein Expositionsszenario erstellen Art.37(4) und muss
die ECHA hiertber informieren (Art.38)

Das selbst erstellte Szenario muss er, wenn er den Stoff dann in eine
Zubereitung gibt, als einziges Szenario an sein SDB anhangen, alle
anderen ES darf er integrieren Art.31(7)

Damit wird das besondere know - how deutlich sichtbar —
was eigentlich durch Art.37(4) verhindert werden sollte.

Ausweg: Anderung von REACH —
oder Expositonsszenarium durch Handler des Vertrauens




Leitfaden 1.2 Identifizierte Verwendungen,
Verwendungen, von denen abgeraten wird

Deskriptoren nicht verpflichtend; generische Begriffe ggf.besser,
Verweis auf eine Liste in Kap. 16 madglich,

keine Procs und Ercs flur Gemische !
y 4

1.2.  Relévant igent#ed uses of the substance or mixture and uses advised against

Relevant identified uses: Consumer uses [SU 21]™: Ink and Toners [PC18].

Uses advised against: Consumer uses [SU 21]: Coatings and paints, thinners, paint
removers [PC9al.

Reason why USEs—eamsed~against Use on large surface area would potentially give

excessive exposure to vapotr=——— _ -
Verbindlichkeit des Abraten erlautern:

Ergebnis eines Stoffsicherheitsberichts ?
Nicht bindende Empfehlung nach Anh.VI Nr. 3.7 ?
Technische Grinde ?

Dr.Eva Lechtenberg-Auffarth, BAuA, 24.10.2011




4

ldentifizierte Verwendungen - im SDB leider nicht
unterschieden fiur Stoffe und Gemische

identifizierte Verwendungen fir
Gemische tauchen nur hier auf

Art. 3(26) Begriffsbestimmungen

|dentifizierte Verwendungen eines Stoffes oder eines GEMISCNES, die ein AKTedr aer
Lieferkette beabsichtigt, oder die ihm von einem unmittelbar nachgeschalteten
Anwender schriftlich mitgeteilt wird Alle REACH-Pflichten j

o bezieh ich f Stoff
Art. 10 Registrierunterlagen ezienen sich huraut stotie

Kurze allgemeine Angaben zur Verwendung (nach Anh. VI Absch.3), welche die
identifizierten Verwendungen umfassen mussen

Anhang 14 , Stoffsicherheitsbericht®:
Der Registrant erstellt Expositionsszenarien fur identifizierte Verwendungen

Art. 37
Nachgeschaltete Anwender von Stoffen kdnnen ein ES vom unmittelbar
vorgeschalteten Anwender verlangen oder selber eines erstellen

Leitfaden ( R12)
Das Deskriptorensystem ist nicht verbindlich




Leitfaden zu Abschnitt 1

Alle Helpdesks mit nationalen Notrufnummern
-http://lecha.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp

1.4 Notrufnummer

Vorsicht, wenn sie nur
medizinische Auskunfte
geben kann |

In Deutschland weiterhin nicht
abschlieRend geregelt !



http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp

Neues in Abschnitt 2: Mogliche Gefahren

2.1 Einstufung des Stoffes oder Gemisches
Die REACH-VO erwahnt

2.2 Kennzeichnungselemente Zersetzungsprodukte am
Arbeitsplatz hier, und in

2.3 Sonstige Gefahren 10.6 aber sonst nicht
2.3. Other hazards

Text Annex Il

Information on whether the nce or mixture meets the criteria for PBT or vPvB
in accordance with A | shall be provided.

formation of air contaminants during hardening or processing. dustiness, dust
explosion hazards, cross-sensitisation, suffocation, freezing, high potency for odour
or taste, or environmental effects like hazards to soil-dwelling organisms, or
photochemical ozone creation potential.

L]
Dr.Eva Lechtenberg-Auffarth, BAuA, 24.10.2011 b a U a >



Leitfaden zu Abschnitt 2: Kennzeichnungselemente

l Wl der Verordnung (EG) Mr. J

2.2  Kennzeichnungselemente nach Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 127212006 anpasst werden,

Kennzeichnung nach Verordnung (EG) Nr. 1272 /2008
Piktogramm,/e und Signalwort des Produkts

&b

Signalwort: Achtung

i L i Zahlencodes nicht
Gefahrenbestimmende Komponente fiir die Etik vorgeschrieben,aber sinnvoll

enthalt: --

Gefahrenhinweise Weitere Elemente z.B EU-H-Satze

H226 FI':ISSingIt und Darnpf entzindbar. ”Wie auf dem Et|kett“
H315 Verursacht Hautreizungsn.

H319

Die Zulassungsnummer ist ein Kommentar:

P270 i ‘ i Mit Hilfe der
i sebrd Kennzeichnugselement E E'Mr__ <

P62 ichting] (Nach Art. 65 REACH-VO) Satze gemal RL G7T/S4BEWGH
P305 + P351 + P338 Eﬁsﬁﬁgﬂﬂ \Verordnung

. . . . transformierte werden’.
P380 aber die Registriernummer muss nicht

. tikett
Sonstige Gefahren
Bei wiederholtem Kontakt wirkt das Produkt entfettend auf die Haut

http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/SDB/Muster/Muster.html



http://www.baua.de/de/Themen-von-A-Z/Gefahrstoffe/SDB/Muster/Muster.html

Leitfaden zu Abschnitt 1.1 und 3.2.4 : Angabe der
Registriernummer fur Stoffe oder Inhaltstoffe

Hersteller mussen in Abschnitt 1.1 die vollstdndige Registriernummer
fur Stoffe angeben

- In Abschnnitt 3.2.1, durfen auch Hersteller, wenn sie aus eigenen
Stoffen Gemische herstellen, die letzten 4 Ziffern weglassen, genau
wie andere nachgeschaltete Anwender

Fur Stoffe, die mit einer alternativen chemischen Bezeichnung
angegeben werden, brauchen keine Registriernummer oder EG-
Nummer genannt werden

Aufsichtbehorden erfragen die vollstandige Registriernummer
anhand der Lieferkette von unten nach oben




Leitfaden zu Abschnitt 5, Firefighting measures*

* Bei ,Advice for firefighters“ beschreibt der Leitfaden
weniger die Mal3nahmen zur Brandbekampfung , daflr
ausfuhrlich die Ausristung des Feuerwehrpersonals

e Es werden auch Mal3nahmen bei Unfallen mit tiefkalten
Gasen beschrieben, die wohl eher in Abschnitt 6
, Accidental releas measures* geh6ren wirden

* Ansonsten bietet der Leitfaden wenig Neues




Leitfaden zu Abschnitt 6 , Accidental release measures”

* Der Abschitt ist schon im Annex Il reich gegliedert

e Der Leitfaden schreibt meist ,“The text above is considered
as needing no further exlanation®

* Das Kapitel endet mit einem Strukturvorschlag, der

dringend mit Standardsatzen unterlegt werden musste




Leitfaden zu Abschnitt 7/ 8: Handhabung und Lagerung /
Expositionskontrolle /personliche Schutzausristung

« Abschnitt 7 ist zentral flr Risikominderung am Arbeitsplatz

«7.1 Schutzmal3nahmen zur sicheren Handhabung

7.2 Bedingungen zur sicheren Lagerung
7.3 Spezifische Endanwendungen
mit Verweis moglich auf Expositonsszenarienund Branchenlésungen

. Ahnliche Inhalte werden in Abschnitt 8.2 behandelt,

In Abschnitt 7 des Leitfadens erfolgt keine Abgrenzung
(.. Ich brduchte einen Leitfaden zum Leitfaden")

- Abschitt 8 des Leitadens allerdings verortet aber die
technischen Malihahmen eher in Abschnitt 7 und die PSA in 8
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Struktur von Abschnitt 7 im EUPhrac . tief gestaffelt
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01.01.02. > BrandschutzmalZnahmen
01.01.05. = Malinahmen zur “erhinderung von Aerosaol- und Staubbildung
01.01.04. = UmweltschutzmalZnahmen

01.01.05. = “Weitere Angabep

=02.07.03.01.= Empfehlun

-~ =02.07.01.01.01
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.01
.01
.01
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.= Spezifische Anfarderungen oder Handhabungsregelungen
.02.10000. = Fuliboden und vaerunreinigte Segenstande reinigen
02.11000. = Geeignetes Fullbodenmaterial:

02.13000. = Seeignetes haterial far Behalter/anlagen:
02.14000. = Ungeeignetes haterial fur BehaltersAnlagen:

Eranchenldsungen

und L

(=l =02.07.01.> Schutzmalnahmen zur sicheren Handhabung
4+ «02.07.01.01.> Schutzmainahmen

:J =02.07.017.01.01.> Hinweise zum sicheren Umgang
- =02.07.01.01.01.00 =
._-J" =02.07.01.01.01.01.= Schutzmanahmen
o
.07

01.= Alle Arbeitsverfahren sind grundsatzlich so zu gestalten, dall folgendes ausgeschlossen ist:
02, = E=s wird empfohlen alle Arbeitsverfahren so zu gestalten, dali folgendes ausgeschlossen ist:
035 = “ermeiden wan:

.04, = Handhaben unter [(Gas):

0.

=
=
05. = Handhaben unter (Flassigkeit):
= Sicherstellen, dass Leitungen, BEehalter etc. frei sind wan:
=

07 = Alle Arbeitsverfahren sind grundsatzlich so zu gestalten, dass folgendes so gering wie maglich ist

O5. = Maximale Prozesstemperatur

a9 =

Leider stehen die
Bedingungen flr
ControlBanding-Ansatze
in Abschnitt 8 des
Annex |l

gemeinen Industriehygiene

chksichtigung von Unvertraglichkeiten

=] =02.07.03.= Spezifische Endanwendungen




Struktur von Abschnitt 8 im EUPhrac ist eindeutig

EuFhraC Stand CB2 27 .07 .2011
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EBiologische Srenzwerte
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Leitfaden zu Abschnitt 8, Begrenzung und Uberwachung der
Exposition / Personliche Schutzausristungen®

Zu Melverfahren (vergleichen mit REACH Anhang Il Nr. 8.1.2 1) schiel3t
der Leitfaden m.E. Gber das Ziel hinaus
(aber: .it may be considered useful.- was soll uns das sagen?")

DNEL und PNEC sind nur anzugeben, wenn sie in angehéangten
Expositionsszenarien verwendet wurden (REACH Anhang Il Nr. 8.1.4)

Der neue Inhalt (REACH Anhang Il Nr. 8.2.3) ,,Begrenzung und
Uberwachung der Umweltexposition“ wird leider nur durch einen
Gliederungsvorschlag erlautert

,Verbraucherexposition“ fehlt (leider) -wie schon im Gesetzestext




Leitfaden zu Abschnitt 9: Physikalische und chemische
Eigenschaften

 Einige Aussagen und Links zu
Eigenschaften von Nano-Materialien

e Hinweis, welche Abschnitte konsistent mit den Daten
In Abschnitt 9 sein missen

* Wenig Neues im Leitfaden,




Leitfaden zu Abschnitt 10: Stabilitat und Reaktivitat

 Dieser Abschnitt hat 6 neue, verbindliche Unterabschnitte und
viele Uberschneidungen mit anderen Abschnitten.

 Der Leitfaden macht nachvollziehbare Uberlegungen
und Anregungen zu Abgrenzungen

» Leitfaden und enthalt einen Hinweis zur Konsistenzprifung
mit anderen Abschnitten




Leitfaden zu Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

Der Text im Anhang Il ist sehr umfangreich,
der Leitfaden weist auf einige zentrale Punkte hin:

Angaben zu Gemisch als Ganzes und Komponenten trennen
Fehlende Angaben zu Eigenschaften begriinden

vernunftig machbare* Recherche zu Wechselwirkungen,

keine Wechselwirkungen ,unterstellen®

Bei Gemischen auch zusatzlich Angaben zu Einzelstoffen machen

o ATE(mIix) angeben

Das Kapitel endet mit einem Strukturvorschlag fur Stoffe
und dem Hinweis , es fur Gemische ahnlich zu gestalten®.

Die Frage, wie man die dann entstehende Informationsfulle
sinnvoll eingrenzt, wird nicht gestellt und nicht beantwortet.




Leitfaden zu Abschnitt 11: Toxikologische Angaben

Die Frage, wie man die dann entstehende Informationsflle
bel Gemischen sinnvoll eingrenzt, wird im Leitfaden nicht
gestellt und nicht beantwortet

Mein Hinwels:

eigenverantwortlich Nr. 11.1.10 anwenden:

For a given health effect, if a mixture has not been tested
as a whole, relevant information on relevant substances
listed under Section 3 shall be provided




Leitfaden zu Abschnitt 12: Umweltbezogene Angaben

e Der Abschnitt hat viele neue, verbindliche Unterabschnitte

Haufigster Satz im Leitfaden :
,No further clarification considered necessary“

* Ein Gemisch als Ganzes kann zwar auf akute Wirkung
gepruft und eingestuft werden,

* Prifung am Gemisch zur Einstufung hinsichtlich langfristiger
Wirkungen ist derzeit noch in Diskussion
(link auf Draft CLP-Criteria)




Leitfaden zu Abschnitt 13: Hinweise zur Entsorgung
und 14: Angaben zum Transport

* Beide Abschnitte des SDB erfordern regulatorische
Spezialkenntnisse

« Beide Kapitel des Leitfadens wurden profitieren von
Standardsatzen, welche die vorgeschlagenen Strukturen
unterflttern




Leitfaden zu Abschnitt 15: Rechtsvorschriften

« Beispiele fur einschlagige EU-Regelungen

 (noch) einige wenige einschlagige nationale Regelungen
(die fur Deutschland sind auch noch nicht vollstandig)

e  Strukturierungsvorschlag




Neues in Abschnitt 16: Sonstige Angaben

Keine verbindlichen Unterabschnitte (aus Annex Teil B),
Leitfaden macht Strukturierungsvorschlag

SECTION 16 Other informaition

(r) frrclrcation of changaes:

(Fr} Abbrewviations and acromnyims.

(¥} Fleaeyw Mferature references and sowrces for data

(v} Classificatiorn and procedoure used to derive the cfassification for mixtures according
to Regulation (EC) 12722008 [ClL P

Classification according to Regulation (EC) Nr. Classification procedure
12722008

Flam. Lig. 2, H225 O basis of fest dafa

Acute Tox. 2. H201 Calcuwlation method

Acute Tox. 2. H211 Calcuwlation method

Acute Tox. 3, H231 Calculation method

STOT SE 1, HRFO Calewlation method

(v Reaelevant R-phrases andsor H-staterments (normber and foull text) -

(v} Traming adwvice”

("wir) Fortfhrer inforrmationy

Leitfaden erlaubt, dass die Methode, mit der Gemische eingestuft
werden auch unter unter 2.2. angegeben werden kénnten

L]
Dr.Eva Lechtenberg-Auffarth, BAuA, 24.10.2011 b a U a >



Leitfaden zu Abschnitt 16: ....und in REACH gibt es
Immer was Neues zu entdecken

4.16. SDS SECTION 16; Other information

Text Annex [l

This section of the safety dafa sheet shall describe the information relevant fo the
compilation of the safety data sheet. It shall incorporate other information that is not
included in Sections 1to 1, including information on revision of the safety data sheet
such as:

(@)  in case of a revised safety data sheef, a clear indication of where changes
have been made fo the previous version of the safety dafa sheet unless such
indication s given elsewhere in the safety data sheef, with an explanation of the
changes, if appropriate. A supplier of a substance or mixture shall maintain an
explanation of the changes and provide it upon request:

L]
28 Dr.Eva Lechtenberg-Auffarth, BAuA, 24.10.2011 b a U a >




Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Noch Fragen?
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