Stand: 15.08.2008

Uberwachung zur REACH-VO 1907/2006/EG

Bericht iber eine UberwachungsmaBnahme im Zusammenhang mit der

Vorregistrierung
Bitte ein Formular je Unternehmen ausfillen — Das Formular dient nicht zur Verteilung an Unternehmen

1 Abschnitt - Allgemeine Information

1.1 Bundesland:

1.2 Uberwachungsbehérde:

Bearbeiterin:
Telefon:
Fax:
E-Mail:
1.3 ] Schreibtischstudie ] Firmenbesuch

1.4 Datum der Inspektion:

1.5 Aktenzeichen:

2 Abschnitt - Information zum tiberwachten Unternehmen

2.1 Name der Firma:

StraBe:
PLZ, Ort:
Telefon:
Fax:
E-Mail:

2.2 Arbeitsstatten-Nummer:

2.3 WKL-Nummer des Unternehmens:

(auch als WK- bzw. WZ-Nummer bezeichnet
WK / WKL= Wirtschaftsklassen; WZ= Wirtschaftszweig)

2.4 Art des Unternehmens

1 Hersteller
] Importeur
[] beides

Bemerkungen:

2.5 Name des Ansprechpartners:

2.6 Funktion des Ansprechpartners:

2.7 Weitere Besprechungsteilnehmerlnnen:
a) Name:
Funktion:
b) Name:
Funktion:
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2.8 Firma ist Uber die Regelungen zur REACH-VO und den sich daraus ergebenden Pflichten informiert
durch (Mehrfachnennung maéglich)

Behoérden

Verbande

andere Firmen, z.B. Mutter-/Tochtergesellschaften

Firma hat sich selbst informiert

weitere Informationsquellen Bezeichnung der Quelle: (z.B. Helpdesk)

nicht informiert

Beantwortung nicht mdéglich

Oooooodg

Bemerkungen:

2.9 Verfugt das Unternehmen Uber ein Management-System (zertifiziert)

ISO 9001

ISO 14000

EMAS

andere

nein

Beantwortung nicht méglich

oo

Bemerkungen:

3 Abschnitt — Unternehmen im Geltungsbereich der REACH-VO

3.1 Angaben zur Prifung der Registrierpflichten von Stoffen

3.1.1  Werden von dem Unternehmen Nicht-Phase-in-Stoffe als solche 2’;_’;‘7’2”&‘91
: . . rtikel 6,
oder in Zublerelturjgen in Mengen > 1 Tonne/Jahr Die Registrierpflicht fr
hergestellt/importiert? Nicht-Phase-in-Stoffe als
] ja, Stoffe als solche ;oltc):he oder inbeiner
. . . ubereitung ab 1
L] ]a,.Stoffe in Zubereitungen TonnelJahr (Artikel 6).
L1 nein sofern nicht Ausnahmen
[ 1 Beantwortung nicht méglich greifen, gilt ab 01.06.2008.
Bemerkungen:

3.1.2  Anzahl der hergestellten/importierten Nicht-Phase-in-Stoffe Stoffe als solche = 1 Tonne/Jahr:

3.1.3  Anzahl der hergestellten/importierten Nicht-Phase-in-Stoffe Stoffe in Zubereitungen = 1

Tonne/Jahr:
3.1.4 Werden von dem Unternehmen Phase-in-Stoffe als solche oder in 2’;’;‘7’2‘;’;9 1
. . . . rtike s. 1:
?
Zubereitungen in Mengen > 1 Tonne/Jahr hergestellt/importiert? Registrierpflicht fiir Stoffe
[] ja, Stoffe als solche als solchem oder in einer
[] ja, Stoffe in Zubereitungen Zubereitung ab 1
. Tonne/Jahr
[] nein
[] Beantwortung nicht méglich
Bemerkungen:

3.1.5 Anzahl der hergestellten/importierten Phase-in-Stoffe als solche = 1 Tonne/Jahr:

3.1.6  Anzahl der hergestellten/importierten Phase-in-Stoffe in Zubereitungen = 1 Tonne/Jahr:
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3.1.7 Anzahl der hergestellten Stoffe (Phase-in und Nicht-Phase-in) in Anmerkung:
Erzeugnissen, die bestimmungsgemaB freigesetzt werden, in Artikel 7 Abs. 1
Mengen = 1 Tonne
3.1.8  Anzahl der hergestellten Stoffe (Phase-in und Nicht-Phase-in) in Anmerkung:
Erzeugnissen in Mengen > 1 Tonne bei denen der Stoff in mehr als | Artikel 7 Abs.2 und 3
0,1 Massenprozent (w/w) in Erzeugnissen enthalten ist und eine
Belastung von Mensch und Umwelt bei der Verwendung
einschlieBlich der Entsorgung nicht sicher ausgeschlossen werden
kann:
3.1.9  Wie werden die Informationen zur Identitat der Stoffe gewonnen? Anmerkung:
[1 Eigensynthese Stoffidentitétsregeln sind im
RIP 3.10-Leitfaden beschrie-
[ ] Proben/Analytik ben.
[ ] unternehmenseigene Recherche / Expertise
[ ] externe Expertise
[l Angaben des Lieferanten
[ 1 Beantwortung nicht méglich
Bemerkungen:

3.1.10 Greifen generelle Ausnahmeregelungen von der Registrierpflicht?

[] nein

L] ja

L[] teilweise,

Stoffe < 1 Tonne/Jahr

Abfall

nicht isolierte Zwischenprodukte
radioaktive Stoffe

Polymere

Stoffe im Transit

Aufgrund nationaler Regeln im Interesse der Landes-
verteidigung

fur die Beférderung

angemeldete Stoffe (siehe Ziffer 0)
[ 1 Beantwortung nicht méglich

O Oodogdon

Bemerkungen:

Anmerkung:
Artikel 6 Abs. 1
Artikel 2 Abs. 1,2, 3

Teilweise bedeutet, dass
Ausnahmen greifen, aber
nicht fir alle hergestellten /
importierten Stoffe bzw.
Stoffe in Zubereitungen
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3.1.11 Greifen Ausnahmeregelungen von der Registrierungspflicht aufgrund
spezieller Verwendungszwecke bzw. weiterer Ausnahmetatbe-
stande?

[] nein
L] ja,
[] teilweise aufgrund spezieller Verwendungszwecke:

Stoffe in der Human- oder Tiermedizin

Stoffe im Lebensmittel- oder Futtermittelbereich

Pflanzenschutzmittelwirkstoffe und -formulierungshilfsstoffe

Biozidwirkstoffe

Reimporte von bereits registrierten Stoffen

Stoffe, die im Rahmen des Recyclings zuriick gewonnen

werden (soweit der urspriingliche Stoff registriert ist)

Stoffe flr produkt- und prozessorientierte Forschung und

Entwicklung

[] teilweise aufgrund weiterer Ausnahmetatbesténde:

[] Stoffe des Anhangs IV (z.B. Zucker, Ascorbinséure)
[ ] Stoffe des Anhangs V (z.B. ausgewénhlte Naturstoffe)
[ 1 Beantwortung nicht méglich

oo

[

Bemerkungen:

Anmerkung:

Artikel 2 Abs. 5, 6,7
Artikel 6 Abs. 1
Artikel 9

Artikel 15 Abs. 1, 2

Die Ausnahmeregelung fir
spezielle
Verwendungszwecke gilt
nur, wenn der Stoff
ausschlieBlich fur die
genannten Zwecke
verwendet wird.

Teilweise bedeutet, dass
Ausnahmen greifen, aber
nicht fir alle hergestellten /
importierten Stoffe bzw.
Stoffe in Zubereitungen

4 Abschnitt - Einzelangaben zur REACH-VO

4.1 Sind Angaben zu Stoffen als solchen (einschlieBlich Zwischen-
produkten) gem. Artikel 36 der REACH-VO verfligbar?

] ja

L1 nein

[] unvollstandig

[] Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

Anmerkung:

Gem. Artikel 36 sind die
REACH-relevanten
Informationen zusammen-
zutragen.
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4.2 Sind Angaben zu Stoffen in Zubereitungen gem. Artikel 36 REACH-

VO verfligbar?
L] ja
[] nein

[ 1 unvollstandig
[ 1 Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

Anmerkung:

Nach REACH sind nur die
Stoffe selbst registrierungs-
pflichtig. Zu beriicksichtigen
sind jedoch auch Stoffe in
Zubereitungen, z.B. wenn
diese importiert werden und
die Mengenschwelle (1
Tonne / Jahr) der darin
enthaltenen Stoffe
Uberschritten wird.

4.3 Hat die Firma Vorregistrierungen vorgenommen?

ja, mittels IUCLID 5

ja, als Einzelmeldung Uber das Online-Formular der
Chemikalienagentur im Internet (F~{EACH-IT)1

ja, mit Hilfe eines anderen IT-Tools (XML-Vorregistrierung)2
nein

in Vorbereitung/Erarbeitung

nicht erforderlich, da keine Herstellung / Import
Beantwortung nicht méglich

oo O

Bemerkungen:

Anmerkung:

erforderliche Angaben zur
Vorregistrierung gem. Artikel
28

4.3.1  Anzahl der Vorregistrierungen It. Angabe des Unternehmens:

4.3.2 Anzahl der Vorregistrierungen It. Angabe im REACH-Verzeichnis®:

4.3.3 Hinweise/Verdacht auf unvollstandige Vorregistrierung?
L[] ja, bezogen auf die Anzahl der Stoffe
L[] ja, bezogen auf Umfang der Vorregistrierung

] nein

[ 1 Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

Anmerkung:
Artikel 28: einschlieBlich
Zwischenprodukte

4.3.4 Wenn die Vorregistrierung bezogen auf die Anzahl der Stoffe nicht
vollstandig ist: Besteht die Méglichkeit zur nachtraglichen
Vorregistrierung?

L] ja

[] nein

[ 1 Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

Anmerkung:
Artikel 28 Abs. 6

Vorgesehen ist auch die Méglichkeit zur Vorregistrierung Uber ein Online-Formular bei der ECHA

(http://ec.europa.eu/echa/home de.html), das zum 01.06.2008 frei geschaltet wird (Details: siehe

Signieranleitung).

Die Vorregistrierung kann auch mit einem anderen IT-Tool erfolgen. Die Vorregistrierungsdaten

mussen als XML-Datei vorliegen und kénnen dann Gber REACH-IT an die ECHA Ubermittelt werden.

In Abhangigkeit von dem tatsachlichen zukiinftigen Zugang der Uberwachungsbehérden zu den

REACH-Daten der ECHA (ggf. Gber die BAuA) ist die Frage ggf. noch anzupassen.
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5 Neustoffe und Registrierung von Nicht-Phase-in-Stoffe

5.1.1  Wurden Stoffe als Neustoffe i.S.d. RL 67/548/EWG angemeldet?
L] ja
[] nein

[] Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

Anmerkung:
Artikel 24

5.1.2 Anzahl der als Neustoffe i.S.d. RL 67/548/EWG angemeldet Stoffe:

5.1.3  Anzahl der registrierten Nicht-Phase-in-Stoffe als solche = 1 Tonne/Jahr:

5.1.4 Anzahl der registrierten Nicht-Phase-in-Stoffe in Zubereitungen = 1 Tonne/Jahr:

6 Angaben zu Informationspflichten in der Lieferkette (TITEL IV REACH-VO)

6.1.1 Hat das Unternehmen fir alle Stoffe und Zubereitungen die
erforderlichen Sicherheitsdatenblatter?
] ja
L] nein
L[] teilweise
[ ] nicht erforderlich
[] Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

6.1.2 Verfugt das Unternehmen Uber Strukturen / Instrumente, die eine
Erstellung der Sicherheitsdatenblatter (SDB) gemaB REACH-VO
ermoglichen?

ja

nein

teilweise

nicht erforderlich

Beantwortung nicht méglich

Oooogn

Bemerkungen:

Anmerkung:

Es geht nicht um die
detaillierte Uberprifung
einzelner SDB. Ziel der
Uberpriifung ist es vielmehr,
zu Uberprifen, ob
unternehmensintern
Strukturen und Instrumente
(z.B. Software) vorhanden
sind, die eine REACH-
konforme Erstellung
ermdglichen.

6.1.3  Erflllen die vom Unternehmen erstellten SDB die Anforderungen
nach Artikel 317
L] ja
[] nein
L[] teilweise
[] nicht erforderlich
[] Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:
(z.B. SDB derzeit in Uberarbeitung)
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6.1.4 Werden die SDB von sachkundigen (fachkundigen) Personen

erstellt?
] ja
] nein
[] teilweise

]

Bemerkungen:

Beantwortung nicht méglich

Anmerkung:

Anhang Il Abs. 1 Satz 9 der
REACH-VO (sachkundige
Person)

6.1.5 Gibt es Schulungen und Auffrischungskurse fiir das Personal, das
die SDB erstellt?
] ja
[] nein
[] teilweise
[ 1 Beantwortung nicht méglich

Bemerkungen:

Anmerkung:

Anhang Il Abs. 1 Satz 10
der REACH-VO
(Schulungen, einschlieBlich
Auffrischungskurse)

6.1.6  Entsprechen die von Vorlieferantinnen zur Verfligung gestellten SDB

den Anforderungen nach Artikel 317
ja

nein

teilweise

nicht erforderlich

Beantwortung nicht mdéglich

Oooogn

Bemerkungen:

Anmerkung:
siehe 6.1.3

6.1.7 Haben Arbeitnehmerlnnen Zugang zu diesen Informationen?

] ja
] nein
[] teilweise

]

Bemerkungen:

Beantwortung nicht mdéglich

Anmerkung:
Artikel 35

7 Abschnitt — Zusammenfassung/FolgemaBnahmen

7.1 Bewertung der firmeninternen Kontrollmechanismen/Berichtssysteme
(im Hinblick auf die Fragen 2.9 bis 4.3)

[ ] vorhanden

L1 lickenhaft

] nicht vorhanden

Bemerkungen:

Anmerkung:




7.2 Mangel festgestellt
[] nein
[ ] ja, hinsichtlich
[ ] Registrierungspflichten (VerstoB gegen Artikel 5):
[l Erstellung von SDB:
[ 1 weitere Mangel:

Bemerkungen:

7.3 (Angeordnete) MaBnahmen (Mehrfachnennung mE)inch)4
[] keine MaBnahmen
[] Revisionsschreiben
[] Ordnungsverfiigung
[ 1 Anordnung
[] Untersagung
[] BuBgeld
[] Strafanzeige / Abgabe an Staatsanwaltschaft
[] Sonstiges

Bemerkungen:

7.4 Von der Firma veranlasste MaBnahmen

entfallt, da keine Mangel festgestellt wurden

keine MaBnahmen veranlasst

nachtragliche Vorregistrierung zugesichertam:
nachtragliche Vorregistrierung durchgefuhrt am:
Sonstiges

Oooogn

Bemerkungen:

7.5 Weitere Ergebnisse:

7.6 Beschreibung evil. aufgetretener Probleme, Verbesserungsvorschlage zur Weiterentwicklung des
Bewertungsbogens und der Signieranleitung zur Riickmeldung an Landesbehdrde:

¢ Entsprechend REACH-Anpassungsgesetz muss ggf. diese Frage noch angepasst werden.
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Anlage:
Signieranleitung / Erlauterungen zum Erhebungsbogen

Allgemein

Der Erhebungsbogen dient der Dokumentation der Ergebnisse. Es handelt sich nicht um
einen Gesprachsleitfaden. Sinnvollerweise sollte dieser auch nicht vom Unternehmen
selbst ausgefillt werden.
REACH gilt unter bestimmten Voraussetzungen auch fiir Stoffe in Erzeugnissen (Artikel
7 der REACH-Verordnung). Da es sich um die erste REACH-Uberwachungsschwer-
punktaktivitat handelt, werden diese im Rahmen dieser Uberwachung nur optional und
nicht in vollem Umfang berticksichtigt. Die Uberwachung der nachgeschalteten
Anwender und der Umgang mit Stoffen findet im Rahmen dieser Schwerpunktaktion
keine Beriicksichtigung. Ggf. werden diese Punkte und weitere Aspekte in zukinftigen
Projekten aufgegriffen.
Grau schattierte Felder / Fragen sind optional. Griinde hierfiir sind u.a.

o personenbezogene Daten

o unterschiedliche Schwerpunktsetzung in den L&andern
Die grau schattierten Felder / Fragen sollten jedoch nicht geléscht werden, da sich sonst
die Nummerierung der Fragen verandert und ein schneller Abgleich der Ergebnisse der
Lander untereinander erschwert wird.
Alle Fragen je Abschnitt sind zu beantworten. Liegen die Informationen zur
Beantwortung einer Frage nicht vor, ist die Option ,Beantwortung nicht méglich*
anzukreuzen.
Alle Verweise auf Rechtsquellen in der Spalte ,Anmerkung” beziehen sich auf die
REACH-Verordnung 1907/2006/EG, sofern nicht anders vermerkt.
Die korrigierte REACH-Verordnung 1907/2006/EG (Fassung vom 29.05.2008) ist im
Internet verflgbar unter:
http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:DE:PDF
Ein deutschsprachiges Faltblatt der ECHA zu REACH und den Fristen ist im Internet
verfligbar:
http://echa.europa.eu/doc/timeline de.pdf
Ein deutschsprachiges Informationsblatt der ECHA zur Vorregistrierung ist im Internet
verfligbar unter:
http://echa.europa.eu/doc/pre-registration/pre_reg_pract_step_de.pdf

Ziffer 1.3

Unter Schreibtischstudie ist die Beantwortung der Fragen durch die Behérde anhand von Akten
Zu verstehen.

Unter Firmenbesuch ist die Besichtigung des Unternehmens durch die Behdrde zu verstehen.
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Ziffer 2.3

Verzeichnis der Wirtschaftszweignummern (Wirtschaftsklassen) kostenlos verfigbar unter:
http://www.destatis.de/jetspeed/portal/cms/Sites/destatis/Internet/ DE/Content/Klassifikationen/G
ueterWirtschaftklassifikationen/Content75/KlassifikationWZ08,templateld=renderPrint.psml

Ziffer 2.4

Die Frage dient dazu, den Wissensstand um Importeure fir die Behdrden verbessern und um
zukiinftige Aktivitaten beispielsweise bei der Uberwachung von Importen gezielt planen zu
kénnen. Nachgeschaltete Anwender, die im Sinne von REACH nicht zugleich Hersteller oder
Importeur sind werden nicht berlicksichtigt, da zum einen die Schwerpunktaktivitat bei den
Herstellern und Importeuren liegt und zudem letzte fast immer auch zugleich nachgeschaltete
Anwender sind.

Ziffer 2.5
Fragen, die personenbezogene Daten enthalten, sind nur zur behdrdeninternen Verwendung
und vor Ubermittlung an Dritte zu I&schen.

Ziffer 2.6
Fragen, die personenbezogene Daten enthalten, sind nur zur behdrdeninternen Verwendung
und vor Ubermittlung an Dritte zu I&schen.

Ziffer 2.7
Fragen, die personenbezogene Daten enthalten, sind nur zur behérdeninternen Verwendung
und vor Ubermittlung an Dritte zu I&schen.

Ziffer 2.9

Eine Zertifizierung (Qualitats- oder Umweltmanagementsystem) ist nicht vorgeschrieben. Eine
mogliche Zertifizierung gibt jedoch Hinweise darauf, ob im Unternehmen organisatorische
Ablaufe vereinbart und dokumentiert sind, die die Umsetzung neuer rechtlicher Regelungen
vereinfachen.

Ziffer 3
Die reine Verwendung von Stoffen und Zubereitungen hat keine Registrierpflichten nach
REACH zur Folge.
Die Registrierpflichten beziehen sich nur auf die Herstellung und den Import.
e Als Import wird nur die Einfuhr aus Nicht-EU-Landern bezeichnet.
¢ Phase-in-Stoff (Artikel 3 Abs. 20 der REACH-Verordnung): Stoff, der mindestens einem
der folgenden Kriterien entspricht:
a) der Stoff istim Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen
chemischen Stoffe (EINECS) aufgeflhrt;
b) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995 oder am 1. Mai
2004 der Europaischen Union beigetretenen Landern hergestellt, vom Hersteller
oder Importeur jedoch in den 15 Jahren vor Inkrafttreten dieser Verordnung nicht
mindestens einmal in Verkehr gebracht, vorausgesetzt, der Hersteller oder
Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen;
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c) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995 oder am 1. Mai
2004 der Europaischen Union beigetretenen Landern vor dem Inkrafttreten dieser
Verordnung vom Hersteller oder Importeur in Verkehr gebracht und galt als
angemeldet im Sinne des Artikels 8 Absatz 1 erster Gedankenstrich der Richtlinie
67/548/EWG, entspricht jedoch nicht der Definition eines Polymers nach der
vorliegenden Verordnung, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies
durch Unterlagen nachweisen;

Ziffer 3.1.1

Berechnung der Jahresmenge gem. Artikel 3 Abs. 30 der REACH-VO:

Pro Jahr: pro Kalenderjahr, sofern nicht anders angegeben; fir Phase-in-Stoffe, die in
mindestens drei aufeinander folgenden Jahren eingeflihrt oder hergestellt wurden,
werden die Mengen pro Jahr auf der Grundlage des Durchschnitts der Produktions- bzw.
Importmengen in den drei unmittelbar vorhergehenden Kalenderjahren berechnet;
(Registrierpflicht siehe Artikel 5 und 6 Abs. 1 REACH-VO, Ausnahmen siehe Artikel 9
REACH-VO)

Die Regelungen zur Neustoff-Anmeldung (§ 4 ChemG) gelten noch bis zum
31.05.2008. Ab dem 01.06.2008 sind die Vorschriften zur Neustoff-Anmeldung auBer
Kraft. Nicht-Phase-in-Stoffe sind ab diesem Stichtag entsprechend den Bestimmungen
unter REACH zu registrieren®.

Ziffer 3.1.4

Far die Registrierpflichten fir Phase-in-Stoffe gelten unterschiedliche Fristen. Ohne eine
Vorregistrierung nach Artikel 28 kénnen diese Ubergangsfristen jedoch nicht in Anspruch
genommen werden (Artikel 23). Ohne eine Vorregistrierung dirfen diese Stoffe nach Ablauf der
Frist am 01.12.2008 nicht mehr hergestellt oder in Verkehr gebracht werden (Artikel 5).
(Registrierpflicht siehe Artikel 5 und 6 Abs. 1 REACH-VO, Ausnahmen siehe Artikel 9 REACH-

VO)

Ziffer 3.1.7

Stoffe in Mengen ab 1 Tonne/Jahr in Erzeugnissen sind registrierungspflichtig, wenn sie
bestimmungsgeman freigesetzt werden (Artikel 7 Abs. 1).

Weitere Informationen:

http://reach.jrc.it/03 rdds web content/articles en/articles en.pdf

> Artikel der 3 der Richtlinie 2006/121/EG zur Anderung der Richtlinie 67/548/EWG).
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Ziffer 3.1.8
e Stoffe in Mengen ab 1 Tonne/Jahr in Erzeugnissen bedirfen einer Meldung an die
Chemikalienagentur (Artikel 7 Abs. 2 und 3), wenn
o der Stoff als in mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) in Erzeugnissen enthalten ist
und
o eine Belastung von Mensch und Umwelt bei der Verwendung einschlieBlich der
Entsorgung nicht sicher ausgeschlossen werden kann.
Weitere Informationen:
http://reach.jrc.it/03 rdds web content/articles en/articles en.pdf

Ziffer 3.1.9

Als Handlungsanleitung zur Festlegung der Stoffidentitat ist im Rahmen von RIP 3.10 (REACH
Implementation Projects) ein Leitfaden ,Guidance for identification and naming of substances in
REACH?® erstellt worden. Dieser Leitfaden ist im Internet verfigbar unter (bislang nur auf
Englisch):

http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/substance_id_en.pdf

Eine deutschsprachige Kurzfassung ist zu finden unter:
http://echa.europa.eu/doc/reach/echa_08_gf 01_subst_id_de_20080609.pdf

Die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) hat ebenfalls eine
deutsprachige Kurzfassung zur Stoffidentifikation erstellt:
http://www.reach-helpdesk.de/nn_69280/de/Downloads/Kurzinfo-Stoffidentitaet.pdf?

Ziffer 3.1.10

Vom gesamten Geltungsbereich der REACH-VO sind ausgenommen (Artikel 2 Abs. 1 REACH-

VO):

a) In Mengen < 1 Tonne/Jahr hergestellte oder importierte Stoffe (Artikel 6 Abs. 1).

b) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
gilt nicht als Stoff, Zubereitung oder Erzeugnis im Sinne des Artikels 3 der REACH-VO
(Artikel 2 Abs. 2 REACH-VO).

Far die Rickgewinnung von Sekundarrohstoffen gelten unter bestimmten Voraussetzungen
reduzierte REACH-Anforderungen (Artikel 2 Abs. 7 Buchstabe d Nr. i).

c) Nicht-isolierte Zwischenprodukte;

d) Radioaktive Stoffe im Anwendungsbereich der Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom
13. Mai 1996 zur Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fir den Schutz der
Gesundheit der Arbeitskrafte und der Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende
Strahlungen.

e) Polymere, nicht jedoch die Monomere, sind von der Registrierpflicht ausgenommen.

f) Stoffe im Transit: Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen, die der
zollamtlichen Uberwachung unterliegen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet
werden, und die sich in voribergehender Verwahrung oder in Freizonen oder in Freilagern
zur Wiederausfuhr oder im Transitverkehr befinden.

g) Aufgrund nationaler Regeln im Interesse der Landesverteidigung dirfen in besonderen
Fallen Ausnahmen erteilt werden.

h) im Falle der Beférderung gefahrlicher Stoffe und gefahrlicher Stoffe in gefahrlichen
Zubereitungen im Eisenbahn-, StraBen-, Binnenschiffs-, See- oder Luftverkehr.
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Ziffer 3.1.11

e Die Ausnahmeregelungen fur die speziellen Verwendungszwecke gelten nur, wenn der
Stoff ausschlieBlich fir die genannten Zwecke verwendet wird (siehe Artikel 2 Abs. 3, 5,
6, und 7; Artikel 9 und Artikel 15 REACH-VO).

e Stoffe, die in der produkt- und prozessorientierten Forschung und Entwicklung
eingesetzt werden, bedurfen einer Meldung an die Agentur (Artikel 9)

Ziffer 4.1

Gem. Artikel 36 sind alle fur die Erfillung der REACH-Verpflichtung erforderlichen

Informationen zusammenzutragen:

Artikel 36 Absatz 1: Jeder Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender und Handler tragt

samtliche geman dieser Verordnung fir seine Aufgabenerfillung erforderlichen Informationen

zusammen und halt sie wahrend eines Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach der letzten

Herstellung, Einfuhr, Lieferung oder Verwendung des Stoffes oder der Zubereitung zur

Verfligung. Unbeschadet der Titel Il und VI legt dieser Hersteller, Importeur, nachgeschaltete

Anwender oder Handler auf Verlangen einer zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem

er seinen Sitz hat, oder der Agentur unverziglich diese Informationen vor oder macht sie ihr

zuganglich.

Ein Stoff-/Zubereitungsinventar, erganzt um die weiteren REACH-relevanten Informationen

kann ein hilfreiches Instrument fUr die Vorregistrierung sein.

e Die Zusammenstellung der Informationen ist als unvollstédndig zu bewerten, wenn nicht alle
Stoffe als solche erfasst sind.

e Die Bewertung, ob die Informationen zu den einzelnen Stoffen in Zubereitungen vollstandig
sind, erfolgt unter Ziffer 4.2.

e Die Bewertung, ob die Informationen zu den einzelnen Stoffen (gem. Anforderungen an die
Vorregistrierung) vollstandig sind, erfolgt unter Ziffer 4.3.3.

Ziffer 4.2

e Die Zusammenstellung der Informationen ist als unvollstandig zu bewerten, wenn nicht alle
Stoffe in Zubereitungen erfasst sind.

e Die Bewertung, ob die Informationen zu den einzelnen Stoffen (gem. Anforderungen an die
Vorregistrierung) vollstandig sind, erfolgt unter Ziffer 4.3.3.

Ziffer 4.3
Eine Pflicht zur Vorregistrierung besteht nicht. Aber nach Ablauf der Vorregistrierungs-

frist am 01.12.2008 diirfen Phase-in-Stoffe ohne Vorregistrierung nicht mehr hergestelit
oder in Verkehr gebracht werden (Artikel 28 Abs. 3 i. V. m. Artikel 23 REACH-VO).

Die Vorregistrierung muss auf elektronischem Weg tiber das REACH-IT Portal der ECHA
durchgefiihrt werden.

Die erforderlichen Angaben zur Vorregistrierung sind geman Artikel 28 Abs. 1 REACH-VO
a) der Name des Stoffes gemaB Anhang VI Abschnitt 2 REACH-VO, einschlieBlich der
EINECS- und CAS-Nummer, oder, falls nicht verfligbar, anderer Identifizierungscodes;



b)
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Name und Anschrift des Registranten sowie der Name der Kontaktperson und
gegebenenfalls der Name und die Anschrift der ihn nach Artikel 4 REACH-VO vertretenden
Person geméan Anhang VI Abschnitt 1 REACH-VO;

die vorgesehene Frist flr die Registrierung und den Mengenbereich;

der Name des Stoffes/die Namen der Stoffe gemaB Anhang VI Abschnitt 2 REACH-VO,
einschlieBlich der EINECS- und CAS-Nummer, oder, falls nicht verfligbar, anderer
Identifizierungscodes, bei denen die verfligbaren Informationen von Bedeutung flr die
Anwendung des Anhangs XI Abschnitte 1.3 und 1.5 REACH-VO sind.

e Bei der Vorregistrierung sind zwei verschiedene Wege der Vorregistrierung maglich:

1.

Online-Vorregistrierung (ab 1. Juni 2008) durch direkte Eingabe der verlangten

Informationen fir jeden Stoff nacheinander in das REACH-IT-System zur

Einreichung.

Die Vorregistrierung als Einzelmeldungen Uber das Online-Formular der

Chemikalienagentur im Internet ist vermutlich nur dann sinnvoll, wenn nur wenige

Stoffe zu registrieren sind.

Einreichung einer Vorregistrierung als XML-Datei, die separat in einem besonderen

elektronischen Dateiformat erstellt und bei der Online-Registrierung hochgeladen

wird. Dies ermdglicht Ihnen, eine oder mehrere Dateien mit den verlangten

Vorregistrierungsinformationen fir einen bzw. mehrere Stoffe einzureichen.

Dabei kénnen zwei Variationen unterschieden werden:

a) IUCLID-Vorregistrierung — mithilfe der Vorregistrierungsfunktion von I[UCLID 5,
um eine XML-Datei fUr die Einreichung zu erstellen;

b) XML-Vorregistrierung — mithilfe eines anderen (ggf. selbst entwickelten) IT-Tools
fir die Erstellung und Einreichung lhrer Vorregistrierungsdateien tber REACH-
IT. Die Spezifikationen flr die XML-Datei sind unter der Rubrik IUCLID 5 der
ECHA-Website abrufbar.

e Broschiire zur Vorregistrierung
,»Praktische Schritte fir die REACH Vorregistrierung®:
http://echa.europa.eu/doc/pre-registration/pre_reg_pract_step_de.pdf

e |UCLID 5 ist ein Teil von REACH-IT. Das Programm ist kostenlos und dient der
Erfassung und Ubermittlung von Stoffinformationen (Vorregistrierung, Dossiererstellung,
Registrierung etc.)
Weitere Informationen:
http://ecbwbiub.jrc.it/download/iuclid brochure/IUCLIDS GER.pdf

Video, Leitfaden zur Installation und Anwendung von IUCLID 5 kénnen kostenlos
herunter geladen werden:
http://ecbwbiu5.jrc.it/index.php?fuseaction=home.support&type=public
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Abbildung 1: Ansicht der IUCLID 5-Anwendung nach Installation des Vorregistrierungstools (in
der Abbildung rot umrandet)
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Ziffer 4.3.2
e ZukuUnftig besteht vermutlich die Méglichkeit, fir Vollzugsbehérden entweder Uber die
ECHA oder die BAUA (als zusténdige nationale Behdrde) auf das Verzeichnis der
Vorregistrierungen und Registrierungen im jeweiligen Mitgliedstaat zuzugreifen®.

Ziffer 4.3.3
e Bei Verdacht auf eine unvollstandige Vorregistrierung hinsichtlich der Anzahl der
vorregistrierten Stoffe besteht vermutlich zukiinftig die Mdglichkeit Uber die ECHA bzw.
BAUA einen Abgleich vorzunehmen’.
e Zu prifen ist, ob eine Bestatigung der ECHA Uber die Vollstandigkeit der pro Stoff zu
{ibermittelnden Daten vorliegt®.

Ziffer 4.3.4

Eine nachtragliche Vorregistrierung ist in Ausnahmefallen (erste
Herstellung/Einfuhr/Verwendung in Mengen > 1 Tonne/Jahr muss nach dem 1. Dezember 2008
erfolgen) mdglich, wenn der Stoff der Agentur innerhalb von 6 Monaten nach der ersten
Herstellung, Einfuhr oder Verwendung des Stoffes 2 1 Tonne/Jahr und mindestens 12 Monate
vor Frist gem. Art. 23 gemeldet wird (Artikel 28 Abs. 6).

Ziffer 5.1.1
Nach Artikel 24 gilt eine Anmeldung nach der Richtlinie 67/548/EWG als Registrierung, d.h. der

Anmelder muss keine erneute Registrierung des Stoffes unter REACH vornehmen. Jedoch
missen im Fall der Uberschreitung von Mengenschwellen (10, 100 oder 1000 Jahrestonnen)
die entsprechenden Informationen nach Artikel 10 und 12 bei der Agentur eingereicht werden.

Ziffer 6.1.2

In Artikel 31 und Anhang Il der REACH-Verordnung sind die Vorgaben zur Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern enthalten. Einige dieser Regelungen gelten seit dem 01.06.2007;
weitere Regelungen werden erst zuklinftig nach der Registrierung der Stoffe wirksam.

Durch die bereits seit dem 01.06.2007 geltenden Anforderungen an Sicherheitsdatenblatter
werden die bisher geltenden Vorschriften gem. § 6 ChemG i.V.m. der Richtlinie 91/155/EWG
leicht abgeandert. Gleichzeitig werden die alten Vorschriften auBer Kraft gesetzt.

e Die Frage zielt darauf ab, zu prtfen, ob die eingesetzten Instrumente, z.B. Software zur
Erstellung von Sicherheitsdatenblattern, auf REACH umgestellt ist. Ein einfaches
Erkennungsmerkmal ist, ob die Sicherheitsdatenblatter den Hinweis enthalten
~Sicherheitsdatenblatt geman der VO 1907/2006/EG* (anstelle der RL 91/155/EWG).

e Die Bewertung, ob das Unternehmen die derzeit geltenden Anforderungen erflllt, erfolgt
unter Ziffer 6.1.3.

Dieser Sachverhalt kann erst nach endgultiger Klarung der REACH-IT-Strukturen und dem
maoglichen Zugriff der Lander auf die Daten der ECHA endgliltig in den Bewertungsbogen
aufgenommen werden.

Dieser Sachverhalt kann erst nach endgltiger Klarung der REACH-IT-Strukturen und dem
moglichen Zugriff der Lander auf die Daten der ECHA endgiiltig in den Bewertungsbogen
aufgenommen werden.

Dieser Sachverhalt kann erst nach endgiltiger Klarung der REACH-IT-Strukturen und dem
moglichen Zugriff der Lander auf die Daten der ECHA endgiiltig in den Bewertungsbogen
aufgenommen werden.
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Ziffer 6.1.3
Pflicht zur Erstellung von SDB (Artikel 31):

a) wenn der Stoff oder die Zubereitung die Kriterien fr die Einstufung als gefahrlich
gem. RL 67/548/EWG oder 1999/45/EG erflillt oder

b) wenn der Stoff PBT oder vPvB gem. Kriterien des Anhangs Xlll ist oder

C) wenn Stoff in die gem. Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurde.
SDB ist spatestens zum Zeitpunkt der ersten Lieferung eines Stoffes als solchem oder in einer
Zubereitung nach dem 1.06.2007 (Papier o. elektronisch) an gewerbliche Abnehmer zu
Ubermitteln (Artikel 31 Abs. 1).
GemalB Artikel 31 Abs. 6 der REACH-Verordnung muss das Sicherheitsdatenblatt datiert sein
und folgende Rubriken enthalten:

Bezeichnung des Stoffes bzw. der Zubereitung und Firmenbezeichnung;
maogliche Gefahren;

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen;

Erste-Hilfe-MaBnahmen;

MaBnahmen zur Brandbek&mpfung;

MaBnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung;

Handhabung und Lagerung;

Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Persénliche Schutzausristung;
physikalische und chemische Eigenschaften;

10. Stabilitat und Reaktivitat;

11. toxikologische Angaben;

12. Umweltbezogene Angaben;

13. Hinweise zur Entsorgung;

14. Angaben zum Transport;

15. Rechtsvorschriften;

16. sonstige Angaben.

©CoNOORWN =

Die Anderungen gegeniiber den bisherigen Regelungen beziehen sich auch auf die Uber-
schriftentexte, die im Sicherheitsdatenblatt zu verwenden sind.

Ziffer 6.1.4/6.1.5

Die negativen Erfahrungen aus der Uberpriifungspraxis zeigen, wie wichtig die Kontrolle der
fachkundigen Erstellung der SDB ist. Erfragt werden sollten auf jeden Fall Schulungen und
Auffrischungskurse. Anhand der Bekanntmachung 220 (friiher: TRGS 220) sollte auch Gberprift
werden, ob die dort enthaltenen Anforderungen an die Fachkunde erfillt sind.

Hinweis: Der Begriff der Fachkunde (Bekanntmachung 220) entspricht in diesem Fall dem in
der REACH-Verordnung verwendeten Begriff der ,Sachkunde®.

Die Bekanntmachung 220 ist im Internet verfigbar unter:

http://www.baua.de/nn 16700/sid C85C76650E29E7AB63D528DA213928DD/nsc true/de/The
men-von-A-Z/Gefahrstoffe/TRGS/pdf/Bekanntmachung-220.pdf

Ziffer 6.1.7

Den Arbeitnehmerinnen und ihren Vertreterinnen (z.B. Betriebsrat) ist der Zugang zu den
Informationen (nach Artikel 31 und 32 REACH-VO) Uber die Stoffe oder Zubereitungen zu
gewahren, die sie verwenden oder denen sie ausgesetzt sind (siehe Artikel 35 REACH-VO).
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Ziffer 7.2

Ein Mangel hinsichtlich der Registrierungspflichten ist gegeben bei

¢ Nicht-Phase-in-Stoffen, wenn diese nach dem 31. Mai 2008 ohne Registrierung
hergestellt/importiert,

¢ Phase-in-Stoffen, wenn bis zum 1. Dezember 2008 keine Vorregistrierung erfolgte und die
Stoffe anschlieBend ohne Registrierung hergestellt/importiert

werden.

Mangel bei der Registrierpflicht kbnnen z.B. festgestellt werden durch Abweichungen der

Prufergebnisse unter Ziffer 3.1.2 / 3.1.3 und unter Ziffer 5.1.3 / 5.1.4.



