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Wie funktioniert REACH?

Registration, Evaluation and Authorisation of CHemicals

m Registrierung: Hersteller/Importeur registriert chem. Stoffe,
die er 2 1t/a in EU produziert/importiert. Daten gestaffelt
nach Mengenstufen.

m Evaluierung von Dossier oder Stoff durch die
Mitgliedstaaten - ggf. Vorschlage fur MalRnahmen.

m Zulassungsverfahren fur bes. besorgniserregende Stoffe:

e kanzerogene/mutagene/fortpflanzungsgefahrd. Stoffe Kat. 1 o. 2
(CMR),

e PBT (persistent, bioakkumulierbar und tox.),
e VPVB (sehr persistent, sehr bioakkumulierend),
e weitere (expert judgement).
m Ausfihrungsbestimmungen werden in REACH
Implementation Projects (RIPs) erarbeitet.
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Was ist neu an REACH?

m alle Hersteller, Importeure, nachgeschaltete
Anwender

m alle Industriechemikalien (absichtl. hergestellt, Alt-
/Neustoffe), auch in Zubereitungen und
Erzeugnissen

® ,no data, no market"
m Zulassungsvert. fur besonders besorgniserr. Stoffe

m Hersteller/Importeur ist fur den sicheren Umgang in
der Wertschopfungskette verantwortlich

m Aulder Vermarktungs- oder Anwendungsverbot jetzt
auch Herstellungsverbot moglich
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Registrierung

m Registrierungsdossier: Verwendung, C&L,
Leitlinien fur die sichere Verwendung, abgestuft
nach Stoffmenge Daten zur Tox., Okotox., Abbau,
Exposition etc.

m Zusatzlich Stoffsicherheitsbeurteilung/Stoff-
sicherheitsbericht fur Stoffe ab 10 t/a.
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Stoffsicherheitsbeurteilung +

Stoffsicherheitsbericht

m Beurteilung: Ermittlung von schadlichen
Wirkungen, PBT/vPvB-Eigenschaften. Bei als
gefahrlich eingestuften Stoffen oder PBT- oder
vPvB-Stoffen zusatzl. Expositionsbeurteilung (incl.
Minderungsmal3nahmen) + Risikobeschreibung.

m Bericht: dokumentiert die Beurteilung, Grundlage
fur extended SDS (Expositionsszenarien

angehangt, fur gefahrliche Stoffe, PBT, vPvB)
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Ausnahmen von REACH bzw.

Registrierung

Von REACH Von der Registrierung
ausgenommen: ausgenommen. u.a.

= Stoffe < 1t/a, = Stoffe Human-/Tier-
Abfall medizin,

. - m Lebens-/Futtermittel-

m nicht isolierte bereich,
Zwischenprodukte, m Pflanzenschutzm./Biozide

= radioaktive Stoffe, = registrierte Stoffe, die

= Polymere, reimportiert/ recyclet

werden,

m Stoffe im Transit.
m F+E-Stoffe,

m ungefahrl. (Natur-) Stoffe
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Sonderregelungen zur Registrierung

von Zwischenprodukten

m Sonderregelungen gelten nur, wenn die
Zwischenprodukte ,wahrend ihres gesamten
Lebenszyklus durch technische Mittel strikt
eingeschlossen sind” und die ,Emission und
Exposition minimiert® ist (= SEVESO)

m Standortinterne isolierte Zwischenprodukte 2 1
t/a: Verwendung, Minderungsmalinahmen,
verfugbare weitere Infos.

m Transportierte isolierte Zwischenprodukte
e = 1 t/a: zusatzl. Einstufung;
e = 1000 t/a: zusatzl. weitere Datenanforderungen.
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Registrierungsfristen

fur ,Phase-In-Stoffe"

Phase-In-Stoffe = Stoffe, die am 30.5.2007 schon auf
dem europaischen Markt waren. Fristen gelten nur fur
(bis 1.12.2008) vorregistrierte Stoffe. Ziel der
Vorregistrierung: one substance, one registration.

m 1.12.2010:
e CMR-Stoffe 2 1 t/a
e Stoffe 2 100 t/a, die mit R50/53 eingestuft sind
e Stoffe = 1000 t/a

m 1.6.2013;
e Stoffe =100 t/a

m 1.6.2018:
e Stoffe =21 t/a
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Informationen in der Lieferkette

m Lieferant muss best. Infos mitliefern und geeignete
Minderungsmaflinahmen (MM) empfehlen. Bei
gefahrlichen oder zulassungspflichtigen Stoffen u.
bestimmten Zubereitungen Uber extended SDS.

m Anwender muss

e Lieferanten (oder Europaische Chemikalienagentur ECHA)
uber seine Anwendungen und ggf. MM informieren (ggf.
eigener Stoffsicherheitsbericht an ECHA),

e Empfehlungen des Lieferanten folgen,
e Informationen an Kunden weitergeben
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Evaluierung

MSs prufen einzelne Registrierungsdossiers oder alle
Registrierungsdossiers eines Stoffes

m Dossierevaluierung: auch MM werden uberpruft,
ggf. weitere gefordert (= 1VU)

m Stoffevaluierung: alle Registrierungen fur einen
Stoff werden gemeinsam betrachtet, ggdf.
Vorschlag von MM (= IVU)

Dr. Hans-Joachim Uth, Berlin © (Folie Nr. 10) Umwelt

Fiir Mensch und Umwelt



Zulassung

m Ziel: Beherrschung der Risiken, schrittweise
Substitution.

m Generelles Verbot (CMR, PBT, vPvB, weitere).

m Zulassung von Anwendungen auf Antrag,

e wenn Risiko angemessen beherrscht (gilt nur fur CMR,
Endokrine etc. mit Schwellenwert) oder

e wenn soziookonom. Nutzen die Risiken uberwiegt und
es keine geeigneten Alternativen gibt.

m Downstream User, die einen zugelassenen Stoff
anwenden, teilen dies der ECHA mit.
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Zulassungsantrag

B muss enthalten: Stoffsicherheitsbericht, Analyse
der Alternativen, wenn mogl. Substitutionsplan (=
SEVESO)

m kann enthalten:
e soziookonomische Analyse,

e Begrundung, weshalb Risiken aus einer der
folgenden Quellen nicht berucksichtigt wurden
* Emissionen aus IVU-genehmigter Anlage,

* Einleitungen aus einer unter Wasserrahmen-Rili
geregelten Punktquelle.
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Ausnahmen von der Zulassung

m Stoffe, die von REACH (oder von der Registrierung
?) ausgenommen sind,

m Stoffe in Zubereitungen, wenn deren Konzentratio-
nen < 0,1 Masse-% sind oder existierende Grenz-
werte der Kennzeichnungsrichtlinien
unterschreiten,

m Motorkraftstoffe, aus Mineralol erzeugte
Brennstoffe,

m Kosmetika,
m Stoffe in Lebensmittelverpackungen,

m standortinterne isolierte Zwischenprodukte,
transportierte isolierte Zwischenprodukte.
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REACH und das Konzept der Expositionsszenarien

m Expositionsszenarien beschreiben

e die Bedingungen der Herstellung bzw. vorgesehenen
Verwendung des Stoffes (allein, in Zubereitung/Erzeugnis) und

e die Schutzstrategie, die den sicheren Umgang gewahrleistet.
e wichtig = Lebenszyklusansatz!

m Expositionsszenarien haben zwei Funktionen:

e Grundlage fur eine quantitative Expositionsabschatzung
-> via Determinanten der Exposition

e Kommunikationsinstrument fur den sicheren Umgang mit
Stoffen in der Wertschopfungskette - via eSDS

- REACH kennt nur ,sichere” Expositionsszenarien!
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Expositionsszenarien als Resultat der

Stoffsicherheitsbeurteilung

Emission estimation

Fate and
Operational Risk Exposure level
conditions | management [T > (PEC)
+ measures Pathways

A

lterative process

\ / Risk = ?
: PEC/PNEC > 1
S R
CSR, eSDS
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Wie profitieren [VU und REACH

voneinander?

REACH baut im Grunde auf IVU auf. Emissionsprinzip ist
nicht immer ausreichend, um Risiken zu vermeiden.

m Durch REACH werden mehr Informationen uber Stoffe,
deren Verwendungsbedingungen und mogliche
Alternativen verfugbar => Nutzen fir BREFs.

m In den eSDS (insbes. Expositionsszenarien) und
Stoffsicherheitsberichten missen Verwendungsbeding-
ungen und MM genannt werden. Dafur werden auch die
BREFs herangezogen. Bei weitergehenden Malinahmen
konnen aber auch die BREFs von den eSDS bzw.
Stoffsicherheitsberichten profitieren = Schnittstelle.

m Der Vollzug von REACH wird sich auch auf die
Informationen und Vollzige anderer Rechtsbereiche
stutzen mussen (z.B. Informationen in Genehmigungen
nach BImSchG, branchenbezogene Vollzugshilfen fur

Anwender und Behorden im BREF).
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m REACH-Anforderungen und BVT erganzen sich
und sind beide notwendig. MalRhahmen der
Expositionszenarien unter REACH konnen nicht

BVT ersetzen.

m Sollten Expositionszenarien Sicherheitshinweise
und Empfehlungen zum sichereren Umgang mit
Chemikalien enthalten, ist es aber zweckmallig,
diese in die BREFs aufzunehmen.
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Anwendungsbereich von REACH

m Chemikalien = reine Stoffe
m Zubereitungen = Gemische aus Chemikalien

m Erzeugnisse = werden durch Funktion, Form und
gestalt und nicht durch stofflichen Inhalt bestimmt

m Produkte = Zubereitungen und Erzeugnisse
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Beispiele fur REACH-relevante Produkte

m Kunstharzputze (Zubereitung)
m Spanplatten (Erzeugnis)

m Zusatzmittel fur Beton und Zement (Stoffe bzw.
Zubereitungen)

m Lacke und Farben (Zubereitungen)
m Duftgegenstande (Erzeugnisse)
m Druckerpatrone (Zubereitung im Behalter)
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Anforderungen in REACH fur Erzeugnisse

Artikel 7

m Registrieren: bestimmungsgemall freigesetzte
Chemikalien ab 1 t/a pro Hersteller oder Importeur

B Anmelden = besonders besorgniserregende
Chemikalien ab 0,1 Masse% im Erzeugnis, wenn
nicht Umwelteintrag ausgeschlossen ist
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Anforderungen in REACH fur

Zubereitungen

Artikel 6

m Registrieren: die einzelnen Stoffe in einer

Zubereitungen ab 1 t/a vom Hersteller oder
Importeur
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Reicht REACH aus 7

m \Vissensdefizite zu Altstoffen sind erst 2018
minimiert

m Stoffe unter 10 t/a im verbrauchernahen Bereich
relevant, REACH — Daten unzureichend

m Stoffe, die nicht den Zulassungskriterien
entsprechen oder mit anderen Kriterien fuhren nicht
zu Risiko (z.B. Krebsverdacht Cat Ill,
ozonschichtschadigend, klimarelevant)

m Problem Importe von Erzeugnissen aus Nicht-EU
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REACH — Technische Leitfaden

m Entwicklung von Technischen Leitfaden in den
REACh Implementierungsprojekten (RIPs)

m wichtig sind

RIP 2: REACH IT (v.a. IUCLID 5)
RIP 3: Guidance for industry

RIP 4: Guidance for authorities

m Durchfuhrung:
Projektausschreibung durch EU Kom
—> Projektbearbeitung meist von Konsortien aus
Verbanden, Behorden und Beratungsunternehmen
- Projektbegleitung durch Stakeholder Expert
Groups (SEG) aus Behorden- und Industrievertretern

Dr. Hans-Joachim Uth, Berlin © (Folie Nr. 23) Umwelt

Fir Mensch und Umwelt



REACH Implementierungsprojekte

3.1: Preparing the
registration dossier

. {3.10: Guidance on |
3.2: Preparing ' checking
the CSR , substance ID

’ 3.4: Guidance on

3.3: Information data-sharing
requirements

3.7: Guidance on
applications for
authorisation

3.5: Guidance for
downstream users

3.8: Requirements
for articles

3.9: Guidance
on SEA

RIP-3

Guidance for Industry

3.6: Guidance on
C&L under GHS
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REACH Implementierungsprojekte

R I P'4 4.1: Guidance on

) .. dossier evaluation
Guidance for Authorities

4.2: Guidance on
substance evaluation

4.5: Priority setting
for evaluation

4.3: Inclusion of
substances in
Annex XIV

4.4: Preparation of
Annex XV dossiers

Dr. Hans-Joachim Uth, Berlin © (Folie Nr. 25) gﬂ"n“éeelg

Amt &

Fiir Mensch und Umwelt



EinfUhrung GHS
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EU-Recht

RL 67/548/EWG — geandert und zum 1.6.2015 aufgehoben
m RL 1999/45/EWG - zum 1.6.2015 aufgehoben

m VO 1907/2006 - geandert (REACH)

m Seveso-lI-RL:

m - Anderung in einem eigenstandigen Rechtsakt

Dr. Hans-Joachim Uth, Berlin © (Folie Nr. 27) gumn“éeelg

Amt @&
Fiir Mensch und Umwelt



> Kategorien, die nicht Bestandtelil der
derzeitigen EU-Vorschriften sind, sind
nicht enthalten

» zusatzlich Kategorien nach den
derzeitigen EU-Vorschriften, die nicht im

GHS aufgenommen sind
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Inhalt der Verordnung

TITEL Il: Gefahreneinstufung

m Kapitel 1: Ermittlung und Prifung von Informationen

m Kapitel 2: Bewertung der Gefahrenmerkmale und Entscheidung
uber die Einstufung - Anhang |

m — Meldung an Agentur fur chemische Stoffe

m — Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
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Inhalt der Verordnung

m TITEL V: Harmonisierung der Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen und das
Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis

m Kapitel 1: Schaffung einer harmonisierten Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen

m Kapitel 2: Meldungen an die Agentur und Einrichtung des
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnisses

m Verfahren:

m — Vorschlag einer zustandigen Behorde eines
MS/Lieferanten an Agentur

m — Stellungnahme REACH-Ausschuss Risikobeurteilung
binnen 12 Monaten

m — Aufnahme des Stoffes in Anhang VI, Teil 3, Tabelle 3.1
_ binneno6 Monatep. 0000000000000
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Anhange zur Verordnung

= Anhang I Vorschriften fur die Einstufung und Kennzeichnung von
N gefahrlichen Stoffen und Gemischen
N - Gefahrenklassen/-kategorien
m Anhang ll: Besondere Vorschriften fur die Kennzeichnung und Ver-
packung bestimmter Stoffe und Gemische — EUHXXX
m Anhang lll: Liste der Gefahrenhinweise
N Teil 1: Gefahrenhinweise = HXXX
N Teil 2: Erganzende Gefahrenmerkmale = EUHXXX
0 Teil 3: Erganzende Kennzeichnungselemente =
EUHXXX

. . | Umwelt
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Anhange zur Verordnung

Anhang IV: Liste der Sicherheitshinweise = PXXX
m Anhang V: Gefahrenpiktogramme

m Anhang VI: Harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung
far bestimmte gefahrliche Stoffe

O Tabelle 3.1: Liste der harmonisierten Einstufung
und Kennzeichnung gefahrlicher Stoffe

O Tabelle 3.2: Anhang | der RL 67/548/EWG

m Anhang VII: Umwandlungstabelle - z.T.
Mindesteinstufungen

m Einstufung RL 67/548/EWG - Einstufung GHS-VO
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Globally Harmonized System

3.2 Gases & Vapours

EU T+ R26 T R23 Xn R20

LTy
(Vapours) <05 0.5-2 210 10-20 ?
mg/lidhr

GHS Category 1 Category 2 Category 3

LCgpe
{ gases) =100 100-300 S00-2500 2a00-5000 ?
{ppm W)
T+ - GHS acut 2 (Mindesteinstufung)
z.B.: Phosgen — acut 2
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Ubergangsfristen

m Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen
gem. RL 67/548/EWG bis 1. Dezember 2010

m Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Gemischen gem. RL 1999/45/EG bis 1. Juni 2015

m zusatzliche Einstufung und Kennzeichnung gem. VO vorher
maogqlich

m 1. Dezember 2010 bis 1. Juni 2015: Einstufung von Stoffen
gem. RL 67/548/EWG und VO; Kennzeichnung gem. VO
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Physikalische Gefahren

m 2.1 Explosive Stoffe/Gemische und Erzeugnisse mit
Explosivstoff

m 2.2 Entzundbare Gase

m 2.3 Entzundbare Aerosole

m 2.4 Entzundend (oxidierend) wirkende Gase
m 2.5 Unter Druck stehende Gase

m 2.6 Entzundbare Flussigkeiten

m 2.7 Entzundbare Feststoffe

m 2.8 Selbstzersetzliche Stoffe und Gemische
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Physikalische Gefahren

m 2.
m 2.

m 2.

m 2.
m 2.
m 2.

m 2.

m 2.9 Selbstentzundliche (pyrophore) Flussigkeiten

0 Selbstentzundliche (pyrophore) Feststoffe
1 Selbsterhitzungsfahige Stoffe und Gemische

2 Stoffe und Gemische, die in Beruhrung mit
Wasser entzundbare Gase entwickeln

3 Entzundend (oxidierend) wirkende Flussigkeiten
4 Entzundend (oxidierend) wirkende Feststoffe

5 Organische Peroxide

6 Auf Metalle korrosiv wirkend
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Endzundbare Flussigkeiten

Stoffrichtlinie EU-GHS

B0 .

5 ________________________________________________________________________________________

> Kat

al.
O R10 3
o
=
<
c
S
Q
&
-
©
o
<35 > 35 <35 >
Siedebeginn in 35
°C
Quelle: Wilrich
: : . U It
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Gesundheits- und Umweltgefahren

m Gesundheitsgefahren:

m 3.1 Akute Toxizitat » Kat. 1, 2, 3, 4

m32 Atzung/Reizung der Haut = Kat. 1 (1A, 1B,
1C), 2

m 3.3 Schwere Augenschadigung/Reizung — Kat.
1, 2

m34 Sensibilisierung von Atemwegen oder Haut

m 35 Keimzell-Mutagenitat - Kat. 1 (1A, 1B), 2

m 3.6 Karzinogenitat = Kat. 1 (1A, 1B), 2

m 3.7 Reproduktionstoxizitat - Kat. 1 (1A, 1B), 2
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Gesundheits- und Umweltgefahren

m Gesundheitsgefahren:

m 3.8 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (einmalige
Exposition) = Kat. 1, 2, ©

m 3.9 Spezifische Zielorgan-Toxizitat (wiederholte
Exposition) = Kat. 1, 2

m 3.10Aspirationsgefahr

m Umweltgefahren:

m 4.1 gewassergefahrdend — akut, chronisch (Kat. 1, 2, 3,
4)

m Zusatzliche EU-Gefahrenklasse:

m 5.1 Die Ozonschicht schadigend
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Gesundheits- und Umweltgefahren

2. Acute Toxicity - Dermal

EU T R27 T R24 Xn R21
LD <50 50-200 200-400 400-1000 1000-2000 2000-5000
GHS Category1  Category 2 Category 3 Category 4
1. Acute Toxicity - Oral
EU
LDe(*) || =5 | 525 25-50 50-200 200-300 300-2000 2000-5000
GHS Category 2 Category 3 Category 4
) - - . Umwelt
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Gesundheits- und Umweltgefahren

3.1 Aerosols & Particulates / Dusts and mists

EU T R26 T R23 Xn R20
Aerosols &
particulates
LCs =0.05 0.050.25 0.250.5 0.5-1 1-5 ?
GHS Category 1 Category 2
Dust&Mist
3.2 Gases & Vapours
EU T+ R26 T R23 Xn R20
LC
{‘u’apn;:rE} =035 0.5-2 2-10 10-20 ?
mag!l'dhr
GHS Category 1 Category 2 Category 3
LCgps
[ gases) =100 100-500 S00-2500 2500-5000 7
[ppm V]
Dr. Hans-Joachim Uth, Berlin © (Folie Nr. 41) Umwelt

Bundes
Amt &

Fiir Mensch und Umwelt



Exposure Route/ Physical Definitions of Substances’ 4hr LC., and

State LD., (with Units) Used to Set Acute Toxicity
Classification Boundaries
EU GHS
Oral LD, mass fraction Same
(mg/kg)
Dermal LD., mass fraction Same
(mg/kg)
Inhalation Gases
Vapours
"Aerosols or 4hr LC,, mass fraction | Same
Particulates’ (mg/l)
(EV)
"Dusts and
Mists’(GHS)
Quelle: HSL DRAFT REPORT 31.3.07
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Probleme: SO,(64), NH,(17), EtOx(44)

300 -
Catl

Cat 2

N

o)

o
\

N

o

o
\

N

4 hr LC50 = 100ppm

N

4 hr LC50 = 500ppm Cat 3

Molecular weight
o
o

100 -

4 hr LC50 = 2500 ppm

50 -
™~ — >cat3
0 . ‘ ‘ ! ‘ ‘ ‘
0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4
I 4 hr LC50 (mg/l)
Quelle : HSL DRAFT REPORT 31.3.07
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Konsequenzen Seveso ||

1 Sehr giftig -  Akut Tox 1 oder Akut Tox 1+2 ?

2 Giftig -  Akut Tox 2, Akut Tox 2+3, Akut Tox 3 ?

3 Oxidierend - Oxid. Gas 17

4 Explosionsgefahrlich - Unterklasse 1.4

5 Explosionsgefahrlich - Unterklasse 1.1,1.2,1.3,1.5,1.6 ?
R2, R3?

6 Entzundlich - Entz. FI. 3 7

7/a leichtentzundlich R17 - Pyr. FIl. 17

7b leichtentzundlich - Entz. FI. 27

8 Hochentzundlich - Entz. FI. 1, Entz. G. 1 ?

9i) umweltgefahrlich - aqu. akut/chronisch H400/410
oder R50/53

9ii) umweltgefahrlich - aqu. chronisch H411
R51/53

10 i)R14 incl. R14/15 - EUHO14/keine Umwandl. mogl.

10ii)R29 - EUHO029
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Konsequenzen Seveso ||

Gesundheits- und Umweltgefahren:

e a) T+ - acut 1 5/20 -1.2%

° T — acut 2 50/200

e h) T+ - acut 1 5/20 +1,5%

o T —> acut2 + 3 50/200

e C) T+ - acut 1 5/20 +0,75 %

° T — acut 2 50/200

° X — acut 3 100/500

e d) T+ - acutl+?2 5/20 <5%

o T — acut 3 50/200 (Schatzung)
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Konsequenzen Seveso ||

Gesundheits- und Umweltgefahren: Meinungshbild

e a) T+
o T
e h) T+
° T
e C) T+
° T
° X
e d) T+
° T

- acut 1
- acut 2

- acut 1
- acut2+3

- acut 1
- acut 2
- acut 3

- acutl+?2
- acut 3

5/20
50/200

520
50/200

5/20
50/200
100/500

5/20
50/200
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Weitere Informationen

m REACH-Helpdesk der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAUA):

m REACH-Helpdesk der Lander:
m UBA REACH Infowebsite:

m REACH und RIPs beim European Chemicals Bureau:

m Workshop , Evaluating the Environmental
Effectiveness of REACH" 25.06.07 in Berlin:

m GHS Infos:
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