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Angewandte Chemie

1. Prasentation Prof. Dr. Honnen — Hochschule Reutlingen

= seit wann wird bei Chemikalien was geregelt?
= REACH-Verordnung

= Was ist neu?

= Was geht mich REACH an?

= Das REACH-Verfahren (6 Schritte)

2. Prasentation Dr. Gries — GNS Consult
= Bisherige Erfahrungen mit der REACH-Verordnung

3. Diskussion

=
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Hochschule Reutlingen




Angewandte Chemie

1967 Europa: erste EWG Chemikalienrichtlinie 67/548/EWG
»otoffrichtlinie” (zunachst ohne Gesundheit und Umwelt)

1970 USA: erste Beratungen im Kongress zur Einfihrung eines
Chemikaliengesetzes

1971 OECD: entwickelt eigenes Chemikalienprogramm
1973 Japan: Chemikaliengesetz tritt in Kraft
1976 USA: Toxic Substances Control Act (TSCA)



Angewandte Chemie

1979 Europa: 6. Anderung der Stoffrichtlinie 67/548/EWG unter
Einbeziehung systematischer Pruf- und Anmeldeverfahren

1980 Deutschland: ChemG wird erlassen

1981 Deutschland: ab 18.09.1981 mussen neue Stoffe
angemeldet und zugelassen werden (bis heute 5.292).
Altstoffe (>100.000) nicht.



Angewandte Chemie

1992 UN: Rio Agenda 21, Kapitel 19 der UN-Konferenz fir Umwelt
und Entwicklung ,Ziel der weltweiten Harmonisierung der
Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien®.

1993 Europa: Richtlinie 93/67/EWG zur Festlegung von
Grundsatzen zur Risikobewertung fir Mensch und Umwelt

1993 Europa: Altstoffverordnung EVWG Nr. 793/93 - Verpflichtung
zur Durchfiihrung einer Gefahrdungsbeurteilung
aber: Beweislast fir Chemikaliengefahrlichkeit bei Behorde!
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> 1000 t / Jahr, Ubermittlung folgender

Daten an die Kommission: Aber:
a) Bezeichnung ,Die Hersteller und Importeure
b) Menge haben sich in angemessener

Weise um die Beschaffung der
verfligbaren Daten zu den Buch-
staben e) bis j) zu bemuhen.
Liegen jedoch keine Informatio-
nen vor, so sind die Hersteller
und Importeure nicht gehalten,
zwecks Vorlage dieser Daten
zusatzliche Tierversuche durch-
zufihren.”

c) Einstufung

d) Verwendungszwecke

e) physikalisch-chemische Eigenschaften
f) Verbleib und Verhalten in der Umwelt
g) Okotoxizitat

h) akute und subakute Toxizitat

1) CMR-Eigenschaften

j) sonstige Angaben
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2003
2007
2009

Angewandte Chemie

Europa: Weil3buch ,Strategie flr eine zuklnftige
Chemikalienpolitik® der EG-Kommission. Internetkonsultation
mit 6.300 Teilnehmern

Europa: Kommissionsentscheidung fur die REACH-
Verordnung

UN: legt GHS mit dem ,purple book* erstmals vor
Europa: REACH-VO tritt in Kraft
Europa/UN: CLP-VO tritt in Kraft
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Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006 zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung

chemischer Stoffe (REACH),
zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr.
793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der

Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG,
93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG der Kommission

seit 1. Juni 2007 In Kraft



Angewandte Chemie

Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
Uber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung
von Stoffen und Gemischen,

zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG und
1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

seit 20. Januar 2009 In Kraft
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Was heilst REACH?

* Registration

 Evaluation

 Authorisation

 (and Communication on safe use) of

* CHemicals

Angewandte Chemie
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: Angewandte Chemie

» fir Neustoffe und Altstoffe

* Auswirkungen auch auf Gemische und Erzeugnisse
« ab 1 t Produktion oder Import pro Jahr

» weitere Mengenschwellen bei 10, 100, 1.000 t/Jahr

» als Ersatz flr ca. 40 altere Rechtsvorschriften
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Gemische

Nach REACH ist ein Gemisch ein "Gemenge, Mischungen oder Losungen,
das aus zwei oder mehr Stoffen bestehen". Der Inhalt eines Kanisters mit
Farbe, die aus dem Farbstoff, einem Losemittel, einem Emulgator etc.
besteht, ware also ein typisches Beispiel flr ein Gemisch.

Erzeugnisse

Ein Erzeugnis ist nach REACH ein "Gegenstand, der bei der Herstellung
eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhalt, die in groerem
Mal3e als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt".
Pullover, Autos, Mdbel etc. sind also definitionsgemald Erzeugnisse.
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Implementierung des ,Globally Harmonised System of Classification
and Labelling of Chemicals” der Vereinten Nationen in die EU.

= weltweite Harmonisierung von Vorschriften zur Einstufung und
Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen fur:
Inverkehrbringen, Verwendung, Transport

= hohes Schutzniveau fur menschliche Gesundheit und Umwelt
= freier Warenverkehr innerhalb Europas

= Vereinfachung des Welthandels

= gultig ab > 0 t/Jahr generell fir alle Chemikalien

= ersetzt Stoff- und Zubereitungsrichtlinie
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Angewandte Chemie

REACH Ubertragt der Industrie die Hauptverantwortung

- fur die Beherrschung potenzieller Risiken fur
Gesundheit und Umwelt durch chemische Stoffe

- fUr die Ubermittlung geeigneter Sicherheits-
iInformationen an die Anwender.

» Motto: Artikel 5: ,No data, no market"”

* jetzt: Beweislast fur Chemikalienungefahrlichkeit bei
Industrie!
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Was ist noch neu? m ECHA

http://echa.europa.eu

REACH bildet die
Grundlage fur die
Schaffung der
Europaischen Agentur flr
chemische Stoffe (ECHA),
die die zentrale Rolle bel
der Koordination und
Umsetzung des
Gesamtprozesses spielt.

im Zentrum
von Helsinki

-----------------
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ECHA Konferenzzentrum April 2009
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Frint] Inhaltsverzaichnis

RECHA

=

STARTSEITE
1 Europdische Chemikalienagentur (ECHA)

REACH Die Agentur mit Sitz in Helsinki wird die Registrieruny, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe verwalten, um gin einheitliches
“erfahren innerhalb der Europaischen Union zu gewahrleisten. Diese so genannten REACH-Yerfahren sollen fir zusatzliche Informationen Gber
CONSULTATIONS chermische Stoffe sorgen, damit diese sicher verwendet werden und die Wetthewerbsfahigkeit der europdischen Industrie erhalten bleibt.

ECHA CHEM Bei ihren Entscheidungen bericksichtigt die Agentur die neuesten wissenschaftlichen und technischen Daten sowie soziodkonormische
Informationen. Auierdem informiert sie Ober chemische Stoffe und gibt technische und wissenschaftliche Ratschlage. Sie wird ferner
REACH-IT vorgeschlagene Tests bewerten und genehmigen missen; so kann die Zahl der Tierversuche auf ein Mindestmall reduziert werden.

CLASSIFICATION

GUIDANCE Active Lead registrants update
HELP The role of Lead Registrant is laid down by the REACH N
PRESSE UND Regulation and it is mandatory for each SIEF.
VERANSTALTUNGEN Lead Registrants preparing for the 2010 registration deadline L
- are advised to inform ECHA of their nomination by using the
UBER ECHA link below: . )
Lead Registrant Momination Bilden Sie
PUBLICATIONS jetzt Thr SIEF
BEI UNS ARBEITEN Active Lead Registrants
wocrseRicH e
25411/2009 2051 . :
online, 25/11/2009
18/11/2003 2025 o REACH-IT and Helpdesk
114112009 2004 availability atyear end,
2011172009
03/11/2009 1574 o ECHA calls for information to
28/10/2009 1928 avoid unnecessany animal
21410/2009 1893 testing, 19/11/2009
o Wehinar available online,
144102009 1834 1301172009
07,/10/2009 1793 o Draft guidance on Annex Y of
September 2009 17EE REACH zentto the ECHA
Farurn, 1311172009
August 2009 1327 o Revised draft update ofthe
Tl 0003 [T i o 1 1 s
< | &
7 http://echa.europa.eu
TR . [t e e T T T T
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27.11.2009

vDI nachrichten

Geert Dancet —
Generaldirektor der ECHA

Auszug Interview:

Wie schatzen Sie die Kooperation
zwischen Industrie und der
Agentur ein?

Gut! Denn die Unternehmen
bekdmpfen REACH nicht langer,
sondern diskutieren mit uns tber die
Umsetzung. Ich glaube, dass viele
Unternehmen inzwischen auch die
Vorteile sehen. So werden
Verbraucher eher den Produkten

Ist stolz auf seine Hlnrherter Echa-Manager Geert Dancet llher Fortschritte unc . . . .
Schwierigkeiten bei der Umsetzung der Reach-Verordnung. res: ttwm trauen, die geprufte Chemikalien

- enthalten.
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Was iIst sonst noch neu?

REACH-CLP Helpdesk

* nationale Auskunftsstelle ftr Hersteller, Importeure und Anwender
chemischer Stoffe (nach Art. 124 REACH-VO).

* Orientierungshilfe bei der Umsetzung von REACH und CLP.

« Unterstitzung bei Fragen zur Registrierung, Bewertung und
Zulassung sowie bei der Einstufung und Kennzeichnung von
chemischen Stoffen.

* Expertennetzwerk der Bundesbehotrden (BAUA, BfR, UBA, BAM).

reach=-clp
helpdesk

http://www.reach-clp-helpdesk.de/

20



REACH-Verordnung REACH / CLP Fahrplan:

Registrierungsfristen fur vorregiétrleﬁ

Dezember
2010

CLP-Verordnung
Stoffe;

Amawendung der Richtlini
67/548/EWG oder CLP-
Verordnung flr Stoffe

Stoffe und Gemische:

Einstufung nach der Stoff- und Zi
(RL 67/548/EWG und RL 1999/45

http://www.reach-clp-helpdesk.de/




Stoff ist bereits im European INventory of Existing
Commercial chemical Substances (EINECS) aufgeflhrt.

Verzeichnis enthalt 100.204 Substanzen.
Im wesentlichen Stoffe mit weniger bekanntem Risiko,
die schon vor 1981 auf dem Markt waren (kommerzielle

Altstoffe).
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Stoff ist bereits in der European LIst of Notified Chemical
Substances (ELINCS) aufgefthrt.

Liste enthalt heute 5.292 Substanzen. Im wesentlichen
Stoffe mit bekanntem Risiko, die erst nach 1981 auf dem
Markt waren (kommerzielle Neustoffe).

Stoffe gelten fur den bisherigen Anmelder als bereits
registriert.
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Das Helpdesk bietet eine Entscheidungshilfe auf Basis
der folgenden 4 Aussagen:

= |ch produziere einen chemischen Stoff
= [ch importiere einen chemischen Stoff
= |ch verarbeite einen chemischen Stoff
= [ch importiere Gemische oder Erzeugnisse

24
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Hersteller ) Nach- Endnutzer
Handler geschalteter
Importeur Kunde
Anwender
<€ > <€ > <€ >

* Muss  Ubermittelt wenden die empfohlenen

registrieren Informationen Risikominderungsmafinahmen an
 informiert Ubermitteln Informationen an Lieferanten

entlang der und vor allem Kunden

Lieferkette arbeiten gfs. einen eigenen

mittels eSDS

Stoffsicherheitsbericht aus falls das eSDS
die Verwendung nicht als ,identifizierte
Verwendung® enthalt

25




Nach Artikel 6 der REACH-VO sind Stoffe, die in
Mengen von mehr als 1 Tonne pro Jahr hergestellt oder
produziert werden registrierungspflicntig. Das gilt sowohl
far Stoffe als solche, als auch fur Stoffe in Gemischen
und fur Stoffe die aus Erzeugnissen beabsichtigt
freigesetzt werden.

26



nach Art. 2:

nach Art. 9:
nach Anhang IV:

nach Anhang V:

radioaktive Stoffe, Stoffe im Transitver-
kehr, nicht isolierte Zwischenprodukte,
Gefahrgut (Beforderung geféahrlicher
Stoffe), Abfall, Arzneimittel,
Lebensmittel, Futtermittel, Polymere

Stoffe Iim Rahmen der Forschung

z.B. diverse Zucker, CO,, Edelgase,
Wasser, Zellstoff

Z.B. chemisch nicht veranderte
Naturstoffe

27



Angewandte Chemie

1) Vorregistrierung

= Ubergangsregelung fur Phase-in-Stoffe:

= Hersteller oder Importeure, die ihre Stoffe zwischen
dem 1. Juni 2008 und dem 1. Dezember 2008
vorregistriert haben, kbnnen die Registrierungs-
fristen nutzen.

= Ca. 143.000 Stoffe wurden von etwa 65.000 Firmen
vorregistriert. (Liste bei ECHA)

28
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= erforderliche Angaben bei Vorregistrierung:
 Name und Kontaktangaben des Registranten
* Name des Stoffes
* angestrebte Registrierungsfrist
* Tonnagebereich des Stoffes
= Anhand der Liste dieser Stoffe lassen sich
potenzielle Registranten desselben Stoffes

identifizieren, um eine gemeinsame Datennutzung
zu ermoglichen.

29



Angewandte Chemie

2) gemeinsame Datennutzung (Art. 25-30)

= SIEF (Substance Infomation Exchange Forum)
Stand 25.11.2009: 2051 SIEF's

= Austausch von Daten zwischen Unternehmen
= Vermeidung unndgtiger Tierversuche
=One substance, one registration (Art. 11)

30
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3 ) Registrierung durch

= Einreichung eines Registrierungsdossiers (Art. 6),
bestehend aus:

* technisches Dossier (Art. 10a)
« Stoffsicherheitsbericht (CSR) (Art. 10b)

Bis 24.09.2009 wurden 156 Stoffe registriert.

31
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Hersteller oder Importeur

|dentitat Stoff

Informationen zu Herstellung und Verwendung(en) des Stoffes
Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes

Leitlinien fur die sichere Verwendung des Stoffes

einfache Studienzusammenfassungen der aus der Anwendung der
Anhange VIl bis Xl gewonnenen Informationen;

qualifizierte Studienzusammenfassungen der aus der Anwendung der
Anhange VII bis Xl gewonnenen Informationen, falls nach Anhang |
erforderlich;

Angabe, welche Informationen von einem Sachverstandigen gepruft
worden sind,;

Versuchsvorschlage, falls in den Anhangen IX und X aufgefuhrt;
Informationen Uber die Exposition geméaf Anhang VI Abschnitt 6 fir
Stoffe in Mengen von 1 bis 10 Tonnen;

evtl. Antrag Uber vertrauliche Behandlung von Informationen.
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Anhang VIl > 1 Tonne

7. physikalisch-chemische
Eigenschaften

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
7.7

 p—
e e &
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Aggregatzustand
Schmelzpunkt

Siedepunkt

Dichte

Dampfdruck
Oberflachenspannung
Wasserloslichkeit

I:)OW

Flammpunkt

Entztndlichkeit
Explosionsfahigkeit
Selbstentziindungstemperatur
Brandférdernde Eigenschaften
Granulometrie

1))
1
JJ)
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Angewandte Chemie

8. Toxikologische Angaben

8.1  Reizung oder Veratzung der Haut
(in-vitro)

8.2  Reizung der Augen (in-vitro)

8.3  Sensibilisierung durch Hautkontakt

8.4  Mutagenitat

8.5  Akute Toxizitat

9. Angaben zur Okotoxizitat

9.1.1 Prufung der Kurzzeittoxizitat bei
Wirbellosen (bevorzugte Tierart:
Daphnia)

9.1.2 Hemmung des Wasserpflanzen-
wachstums (bevorzugte Art:
Algen)

9.2.1.1Leichte biologische Abbaubarkeit

33



Anhang VIII > 10 Tonnen

grau: bereits nach Anhang VII vorgesehen
blau: hier neu hinzukommend

7. physikalisch-chemische
Eigenschaften

¥s) AC

Angewandte Chemie

8. Toxikologische Angaben

8.1  Reizung oder Veratzung der Haut
(in-vivo)

8.2  Reizung der Augen (in-vivo)

8.6  Toxizitat bei wiederholter Applikation
8.7  Reproduktionstoxizitat
8.8  Toxikokinetik

9. Angaben zur Okotoxizitat

9.1.3 Kurzzeittoxizitat fur Fische
9.1.4 Hemmung der Atmung von Belebt-
schlamm

9.2.2.1Hydrolyse in Abhangigkeit vom pH-
Wert
9.3.1 Adsorptions-/Desorptions-Screening
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Anhang IX > 100 Tonnen

blau: hier neu hinzukommend

grau: bereits nach Anhang VIl vorgesehen

7. physikalisch-chemische
Eigenschaften

7.15 Stabilitat in org. LOsungsmitteln und
Identitat der Zerfallsprodukte

7.16 Dissoziationskonstante
7.17 Viskositat

8. Toxikologische Angaben

8.6 Toxizitat bei wiederholter
Applikation
8.7 Reproduktionstoxizitat

" p—
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9. Angaben zur Okotoxizitat

9.1.5

9.1.6
9.21.2

9.2.1.3

9214

9.2.3
9.3.2

9.3.3

9.4

Langzeittoxizitat fir Wirbellose
(bevorzugte Tierart: Daphnia)
Langzeittoxizitat flr Fische

Simulationstest des Endabbaus im
Oberflachenwasser

Simulationstest des Abbaus im
Boden

Simulationstest zur Abbaubarkeit im
Sediment

Identifikation der Abbauprodukte

Bioakkumulation in Wasserlebe-
wesen, vorzugsweise in Fischen
Weitere Angaben zu Adsorption /
Desorption

Wirkung auf terrestrische
Organismen (Wirbellose, MO, Pflanzen)

35



Anhang X > 1.000 Tonnen ¥e] AC

grau: bereits nach Anhang IX vorgesehen
blau: hier neu hinzukommend

7. physikalisch-chemische
Eigenschaften

8. Toxikologische Angaben

8.4 Mutagenitat

Angewandte Chemie

9. Angaben zur Okotoxizitat

8.6 Toxizitat bei wiederholter Applikation 9.3.4 Weitere Angaben uber Verbleib und

8.7 Reproduktionstoxizitat

8.9 Prifung der Karzinogenitat

-----------------

Verhalten des Stoffes und/oder
seiner Abbauprodukte in der Umwelt

9.4  Wirkung auf terrestrische

Organismen (Wirbellose, MO, Pflanzen)

9.5.1 Langzeittoxizitat fir im Sediment

lebende Organismen

9.6.1 Langzeittoxizitat fur Vogel

36
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ist notwendig > 10 Tonnen

Beurteilung und Dokumentation durch Registranten, dass die Risiken der
Stoffe angemessen beherrscht werden kdnnen:

« wahrend der Herstellung

« wahrend der eigenen Verwendung

* Dbei nachgeschalteten Anwendern.

Gesamter Lebenszyklus des Stoffes wird einbezogen

Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) griindet sich auf das technische Dossier
und beruht auf einem Vergleich
» der potenziell schadlichen Auswirkungen eines Stoffes
* mit der bekannten oder realistischerweise vorhersehbaren Exposition
von Mensch und Umwelt, wobei
« getroffene und empfohlene Risikomanagementmal3nahmen und
Verwendungsbedingungen zu bertcksichtigen sind.
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Schritte der Stoffsicherheitsbeurteilung (Anhang I):

a) Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des
Menschen: Festlegung der Einstufung und Kennzeichnung;
Bestimmung des DNEL = Derived No Effect Level

b) Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische
Eigenschaften: Festlegung der Einstufung und Kennzeichnung

c) Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt (Wasser mit
Sedimenten, Boden, Luft, Anreicherung in der Nahrungskette,
mikrobiologische Aktivitat in Klaranlagen): Festlegung der Einstufung

und Kennzeichnung; Bestimmung der PNEC = Predicted No-Effect
Concentration

d) Ermittlung der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT)
Eigenschaften sowie der sehr persistenten und sehr
bioakkumulierbaren (vPvB) Eigenschaften (Anhang XIlllI).
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Bei gefahrlichen Stoffen gemal} Stoff- oder CLP-Richtlinie, PBT-
oder vPvB-Stoffen kommen folgende Schritte hinzu:

e) Expositionsbeurteilung einschlief3lich der Entwicklung eines
oder mehrerer Expositionsszenarien flr alle identifizierten
Verwendungen im Rahmen der Lieferkette und
Expositionsabschatzung;

f) Risikobeschreibung: durch Vergleich der DNEL- und PNEC-

Werte mit den in Bezug auf Mensch und Umwelt berechneten
Expositionskonzentrationen.

Die Expositionsszenarien werden den erweiterten Sicherheitsdaten-
blattern (eSDS) beigeflgt.
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4) Bewertung (Evaluation) der Dossiers durch ECHA

= Beurtellung der Versuchsvorschlage der
Registranten

= Prifung, ob die Registrierungsdossiers den
Anforderungen genugen.

= Koordination von Stoffbewertungen, die die
Mitgliedstaaten durchftihren, um
besorgniserregende Stoffe zu untersuchen.
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5) Zulassung (Authorisation)

= Alle priorisierten, besonders besorgniserregenden
Stoffe (SVHC), die in Anhang XIV aufgenommenen
werden, bedurfen der Zulassung. (Derzeit 18 in der
Kandidatenliste, davon 7 von ECHA empfohlen).

= Diese wird nur erteilt, wenn die Risiken
angemessen beherrscht werden oder der
soziobkonomische Nutzen die Risiken Ubersteigt.

= Antragsteller missen untersuchen, ob diese Stoffe

durch ungefahrlichere Alternativen oder
Technologien ersetzt werden kdnnen.

41



6 ) Beschrankung (Restriction)

= Die Europaische Union kann die Herstellung, das
Inverkehrbringen oder die Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe oder Stoffgruppen beschranken,
untersagen oder mit Auflagen versehen, wenn
unannehmbare Risiken fur Mensch oder Umwelt

festgestellt wurden.
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Danke fur die Aufmerksamkeit!
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