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Ubersicht Vortrage zum:Thema REACH i
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1. Einfuhrung in REACH (Aust, Stock) h

> Aufgaben der Industrie -

2. Integriertes Testen und intelligentes Bewerten (Ahlers) h

> wie bewertet Industrie, ein ausgewahlter Aspekt: ITS -

> Aufgaben der Behorden

3. Risikomanagementoptionen unter REACH (Pritzsche) E
4. ldentifizierung besonders besorgniserregender Stoffe

unter REACH (Bohnhardt)

> wie bewerten Behorden,

ein ausgewahlter Aspekt: besonders besorgniserregende Stoffe

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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Vortrag: Einfuhrung in REACH Amt ©

Fiir Mensch und Umwelt

. Einfuhrung
. REACH-Akteure - Schwerpunkt Industrie

ll. Stoffsicherheitsbeurteilung
V. Zusammenfassung
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Industriechemikalien in der Umwelt
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Industrie Verbraucher

O
ca. Millionen Milliarden
150.000 Gemische Produkte

Stoffe

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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REACH - Verordnung (EG) Nr. 1907 / 2006 "
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Registration, MUKV ...

Eva I uatio n, L{_‘_ﬁ-ﬁ-’iﬂ"‘” | é\;@ ~

Authorisation (and Restriction) of

Chemicals)
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Geltungsbereich Amt ©
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* Schaffung eines einheitlichen Regelwerkes

* Fasst die einzelnen Elemente der Chemikalienpolitik

Zzusammen
* Lost bisherige Einzelregelungen des Stoffrechts ab

* Gilt fur alle Industriechemikalien, Registrierung aller Stoffe

> 1 t/a durch Hersteller / Importeure — "no data, no market"

* Umfasst die Aktivitaten: Herstellung, Import, Verwendung
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REACH Art. 1 - Ziele Bundes
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GESUNDHEIT & * Hohes Schutzniveau fur Gesundheit und
UMWELT - Umwelt - Vorsorgeprinzip

* Forderung der Substitution von besonders
besorgniserregenden Stoffen

e Ubertragung der Verantwortung fir die Stoff-
bewertung auf die Industrie

* Forderung von Wettbewerb und nachhaltigen
Innovationen

* Freier Verkehr von Waren im Binnenmarkt

* Harmonisierte Informationsbasis fur alle
Stoffe durch standardisierte Verfahren und
Methoden

* Forderung von sicheren Produkten und
Prozessen in der chemischen Industrie

INDUSTRIE

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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VOR-REGISTRIERUNG bis 01.12.2008
(phase-in Stoffe, >1 Tonne/Jahr)

REGISTRIERUNGSFRISTEN

©® Gesundheit (CMRs Cat. 1+2)
@ Umwelt (eingestuft, potentiell PBT/vPvB)

=
2007| 2008 2010 2013 2018

REGISTRIERUNG ab 01.06.2008 @ > 1000 ¢
d

O 100-1000 t/a
© 1-100 t/a

REACH tritt in Kraft 01.06.2007
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. EinfUhrung
1. REACH-Akteure - Schwerpunkt Industrie

26.10.2010 - Risikomanagement unter REACH N. Aust, F. Stock, Umweltbundesamt, FG IV 2.3 | s
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ECHA « Zentrale Registrierungsstelle
(Europaische «  Uberprifung und Bewertung

Chemikalien Agentur, Helsinki) Registrierungsdossiers

Nationale Behorden  Stoffbewertung

(BAuUA, UBA, BfR, [BAM])  l|dentifizierung besonders
besorgniserregender Stoffe

« Beschrankungsvorschlage

Lokale Behorden . Egntrolle Umsetzung auf betrieblicher
ene

26.10.2010 - Risikomanagement unter REACH N. Aust, F. Stock, Umweltbundesamt, FG IV 2.3 S.12
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REACH-Akteure: Rolleniin der Industrie %

densch und Umwelt

Hersteller/Importeur Registrierer

l

Formulierer von Gemischen (z.B. Farben, Klebstoffe)

Nachge-
l schaltete
Gewerblicher Anwender (Lackierer, Tischler) Anwender
l Downstream
Erzeugnishersteller (Fenster, Stifte) User
\ 4 \ 4 l

Verbraucher
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Registrierung Amt

Fiir Mensch und Umwelt

M
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Industrieller /

Hersteller/ Formulierer Gewerblicher

Importeur Anwender
inrei Technisches Dossi
Einreichung CSR echnisches Dossier

des >1 t/a

Dossiers o

v Chemikalien-

sicherheitsbericht
ECHA

>10 t/a

Sicherheitsdatenblatt

Expositionsszenario

Downstream Eingestuft; PBT; vPvB

Registrierer User

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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Gliederung Vortrag Einfiihrung REACH  :7°C

Fiir Mensch und Umwelt

. Einfuhrung
. REACH-Akteure - Schwerpunkt Industrie
Il.  Stoffsicherheitsbeurteilung
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Ziel der Stoffsicherheitsbeurteilung Amt ©
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* Erkennen stoffbezogener
Risiken
* Definition sicherer
Verwendungsbedingungen
* wahrend Herstellungsprozess
* Verwendung im Lebenszyklus

* Beherrschung der Risiken
bei der Exposition Mensch /
Umwelt

* Ableitung von MalRhahmen
zur Beherrschung der
Risiken

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified



Lebensphasen

Herstellung / Import
von Stoffen
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>

l

Formulierung von
Gemischen

Abfallbehandlung

>

Abfallbehandlung

|

I

Private /
Verbraucher-
verwendung

Industrielle und
Gewerbliche
Verwendung

l

"Service life" des
Produktes

>

Abfallbehandlung

—

Abfallbehandlung

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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Grundlage der Stoffsicherheitsbeurteilung::'

Guidance on information requirements
and chemical safety assessment, ECHA

* Serie von Leitfaden
* Beschreibt Datenanforderungen
* Liefert Hilfestellung bei

« Sammlung von Informationen
uber Stoffeigenschaften

 Bewertung der Informationen
gem. Vorgaben der REACH-VO

 Erstellung von Stoffsicherheits-
beurteilung und
Stoffsicherheitsbericht

GECHA

Guidance on
information requirements and
chemical safety assessment

Part D: Exposure Scenario Building

May 2008

(version 1.1)

Guidance for the implementation of REACH
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Guidance on information.requirements ;[ °
and chemical safety assessment (2008)

e (ZONCISE GUIHANCE e = | Depth Guidance s

A Introducton

R .2-R .7 Infonn ation Reguirements

| R .8-R A0 Dose- or Concentraion-
| Response Characterisation

B: Hazard Assessment

Z: PBTand «WwB Assessment FEA11: PETW B Assessment

R .12 Description of Ulses

F.13: Condtions of Uss (RRM OC)

»

D Expozure Assessn ent

/

" Rizk Charaderizaion

R .14-138: Expozure Estimation N
\

F A9 Uncettainty Assesament \

F.20: Explanation of Temm = \

L J

F: Chemica Safety Report

/ 3 Extensicn ofthe SDS \
Kurze Darstellung der Vorgehensweise zur
Informationssammlung, Kommunikation, Spezifische und technische Hilfestellung
Bewertung




Beziehung zwischen Prozessschritt
und Guidance document

v [
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Schritte der Stoffsicherheitsbeurteilung i<
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1. Effektbewertung

—  Ermittlung schadlicher Wirkungen
auf die Gesundheit des Menschen

—  Ermittlung schadlicher Wirkungen durch phys.-chem.
Eigenschaften

—  Ermittlung schadlicher Wirkungen
auf die Umwelt

- | Ableitung PNEC

2. Ermittlung der PBT-, vPvB-Eigenschaften

3. Expositionsabschatzung und Risikobewertung

(wenn Stoff als gefahrlich eingestuft oder PBT/vPvB)

— Expositionsabschatzung + Erstellung Expositionsszenarien

-3 | Ableitung PEC

PEC i
<1 no risk for env.

. . PNEC compartment
— Risikobewertung pgc L. riskfor

PNEC  environment
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| ﬁ’atenali£mrung in. Amt ©
= Anhang VII: Phase-in-Stoffe > 10 t,
CMR / PBT / vPvB-Stoffe /
Stoffe mit diffuser Verwendung /
als gefahrlich eingestufte Stoffe > 1t,
nicht Phase-in Stoffe > 1t
= Anhang VIII: zusatzliche Daten fur alle Stoffe > 10 t
" Anhang IX: zusatzliche Daten fur alle Stoffe > 100 t
= Anhang X: zusatzliche Daten fur alle Stoffe > 1000 t

26.10.2010 - Risikomanagement unter REACH N. Aust, F. Stock, Umweltbundesamt, FG IV 2.3 | s.22
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Tonnage Testanforderungen Okotoxizitit
> 1 t/a « Hemmung Wachstum Wasserpflanzen (Algen)
» Kurzzeittoxizitat Invertebraten (Daphnia)
>10 t/a » Kurzzeittoxizitat Fische
 Hemmung der Atmung von Belebtschlamm
>100 t/a  Langzeittoxizitat Invertebraten und Fisch
» Toxizitat Fische im fruhen Entwicklungsstadium
» Kurzzeittoxizitat terrestrische Invertebraten
« Wirkung auf Mikroorganismen im Boden
« Kurzzeittoxizitat Pflanzen
>1.000 t/a » Langzeittoxizitat terrestrische Invertebraten,

Pflanzen, Sedimentbewohner und Vogel
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Ableitung PNEC - Stellvertreterprinzip vt -
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* Testung an Stellvertreterarten

e Extrapolation Stellvertreter - Okosystem
* Extrapolation Labor — Freiland
* ->Bestimmung der niedrigsten Effektkonzentration (LC50 oder NOEC)
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Ableitung PNEC - Sicherheitsfaktor At ©
PNEC = NOEC or PNEC = ECs,
safety _ factor safety _ factor
100 ./’

* Ausdruck fur die Unsicherheit
bei der Extrapolation der
Testergebnisse auf die reale
Umwelt

effect (%)

 Mehr Informationen
- kleinerer Sicherheitsfaktor

0 log concentration
PNEC: predicted no effect concentration

NOEC: no effect concentration, LC: lethal concentration, EC: effect concentration



Umwelt
Bundes

Sicherheitsfaktoren - Beispiel Aquatic Amt ®
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Available data Assessment factor

At least one short-term L{E)C50 from each of three trophic levels (fish, | 1000
invertebrates (preferred Daphnia) and algae)

One long-term EC10 or NOEC (either fish or Daphnia) 100

L]
L

Two long-term resulis (e g. EC10 or NOECs) from species representing
two trophic levels (fish and/or Daphnia and/or algae)

Long-term results {e.g. EC10 or NOECs) from at least three species 10
(normally fish, Daphnia and algae) representing three trophic levels
Species senstiivify distnnibution (S5D) method 5-1

(to be fully justified case by case)

Field data or model ecosystems Feviewed on a case by case basis
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OECD Testguidelines ..

= Home > Reference & Loose-leaf > DECD Guidelines for the Testing of Chemicals > Contents

Aot | welcome |

Fiir Mensch und Umwelt

s

Links OECD Guidelines for the Testing of Chemicals
Perm'[s:;i:n & Umweltbundesamt
“opves Section 2: Effects on Biotic Systems :::;te my

subscriptions

. L, - . . . - . . Update my details
Your personal or your institution's subscription rights include all items marked @ To obtain items marked @ speak to yvour librarian or purchase

e-books at a discount from our online bookshop. Sign out

@ Summary of Considerations in the Report from the OECD Expert Group on Ecotoxicology E-Mail Alerts
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals - N
Registration

Test No. 201: Alga, Growth Inhibition Test Feedback
QECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Free Trial
@ Test No. 202: Daphnia sp. Acute Immobilisation Test Sales Contact

QECD Guidelines for the Testing of Chemicals

~ONLINEESS!

Test No. 203: Fish, Acute Toxicity Test

CECD Guidelines for the Testing of Chemicals Buy books and CDs
from the OECD's online

bookshop

Test No. 204: Fish, Prolonged Toxicity Test: 14-Day Study
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Show Login Box

@ Test No. 205: Avian Dietary Toxicity Test
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Test No. 206: Avian Reproduction Test
QECD Guidelines for the Testing of Chemicals

@ Test No. 207: Earthworm, Acute Toxicity Tests
QECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Test No. 208: Terrestrial Plant Test: Seedling Emergence and Seedling Growth Test
OECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Test No. 209: Activated Sludge, Respiration Inhibition Test
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals

@ Test No. 210: Fish, Early-Life Stage Toxicity Test
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Test No. 211: Daphnia magna Reproduction Test
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals

@ Test No. 212: Fish, Short-term Toxicity Test on Embryo and Sac-Fry Stages
QECD Guidelines for the Testing of Chemicals

@ Test No. 213: Honeybees, Acute Oral Toxicity Test
QECD Guidelines for the Testing of Chemicals

Test No. 214: Honeybees, Acute Contact Toxicity Test
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals

@ Test No. 215: Fish, Juvenile Growth Test
CECD Guidelines for the Testing of Chemicals
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Wird an dieser Stelle nicht ausfuhrlich betrachtet.

26.10.2010 - Risikomanagement unter REACH N. Aust, F. Stock, Umweltbundesamt, FG IV 2.3 | s
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Expositionsabschitzung AME ©
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. Ezrggf;ir;?ng der PEC Continental

Hintergrund-
 verschiedene onzentration PEC Regional
Ebenen Hintergrund-
- verschiedene ki PEC Local
Kompartimente
* Unterscheidung in o i :
o o ii'i‘___._—r» Obeﬁlflchen-
* Punktquellen B tp

] . . ‘ der Kléranlage—— : ..:‘f:;'Sediment
« wide dispersive . . ___TF.

i ~ : AT e
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Datenanforderung - Exposition (1) s

Fiir Mensch und Umwelt

P/C-Daten:
e Dampfdruck
e Wasserloslichkeit = Anhang VI
e Molekulargewicht, Struktur = Anhang V|
e Dissoziationskonstante

= Anhang IX
Verteilung in der Umwelt: = Anhang X

|- Verteilungskoeffizient n-Oktanol / Wasser (Kow)

¢ Verteilungskoeffizient Luft / Wasser (Kaw) (Henry-Konstante)
e Adsorption / Desorption an organische Substanz im Boden (Koc)

Biotischer Abbau:

|- Leichte bioloéische Abbaubarkeit

e Simulationstests des Abbaus im Oberflaichenwasser, Sediment, Boden
e Biologische Abbaubarkeit

Abiotischer Abbau: Minimumanforderungen fur
e Hydrolyse Abschatzung Verhalten und
Verbleib in der Umwelt

Identifikation der Abbauprodukte
Bioakkumulation in Wasserlebewesen
Weitere Priifungen zum Verbleib und Verhalten in der Umwelt abhangig von CSA
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Datenanforderung - Exposition (2) At ©
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Verwendungsbedingungen / Risikomanagementmalinahmen

Tagliche Verwendungsmenge des Stoffes / Gemisches
Konzentration des Stoffes im Gemisch

Haufigkeit und Dauer der Verwendung

Eingesetzte Verfahren, Tatigkeit

Malnahmen zur Risikominderung

Malnahmen zur Abfallbehandlung wahrend der
Abfallentsorgung

Umweltbedingungen

Abwassermenge in die Klaranlage (betriebliche oder

kommunale)

Volumenstrom des aufnehmenden Vorfluters (Verdunnung)
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Expositionsabschatzung Bundes
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local exposure assessment, industrial setting

Emissions- Beurteilung Verhalten und Expositions-
schatzung Verbleib in der Umwelt abschatzung
< Luft
Qb@ﬁ&a Deposy: F”E(:
Slthn
Boden Oberfl.- fur die
S = wasser verschie-
%’ | denen
2 S Umwelt-
N = ol timente
> o =
2 >
O
S Klar- Sediment
anlage wasser

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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Emissionsschatzung Amt ®
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Punktquelle (industrial setting)

Q 41y = Produktionsmenge bzw. Verwendungsmente (t/Jahr) /
Emissionstage (Tage/Jahr)

l

EIocaI IU, env. comp. j =Q daily, U X RF IU, env. comp. | X (1'FRM|\/I) ‘

IE ﬁi Q gaiy = 10% der regionalen Produktionsmenge / 365 Tage

wide dispersive use

RF = Emissionsfaktor (release factor)
U = Verwendung (identified use)
Feum = Effektivitat Risikomanagementmalnahme

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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Environmental Release Categories - ERC . -

Fiir Mensch und Umwelt

« Emissionsfaktoren festgelegt in den Guidelines (R12)

« Charakterisieren die Verwendung basierend auf sechs
umweltrelevanten Aspekten:

1. Vorgesehener technologischer Lebensweg (Zweck) wahrend der

Verwendung
>> pestimmt in welchem Mal} eine Substanz verbraucht bzw. emittiert

wird oder in eine nachfolgende ,Lebensphase” gelangt

« Stoff wird Teil eines Artikels (mit oder ohne Funktion)

« Stoff reagiert in einem Prozessschritt vollstandig und ist damit nicht mehr
verfugbar fur folgende ,Lebensphasen® oder Emissionen

« Stoff ist Verarbeitungshilfsmittel, Emissionen vom Prozess und / oder
Produkt moglich



Environmental Release Categories - ERC
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Mo EEC Diefsult releaze factors resulting fom the

conditions of used described in the ERCs.

to @ir to water (oo o 5ol

5TH)

! Manufacture of chemicals 5% % 0.01%
: Formulation of preparations 2.5% 1% 0.01%
: Formulation in materials 30% 0.2% 0.1%
4 Industrial use of processmg aids 100% 100% 5%
3 Industrial inclosion into or ento a matrix 50% 50% 1%.
54 Industnial use of mtermediates 5% 1% 0.1%
5B Industnal nse of reactive processing axds 0.10% 5% 0.025%
ac Industrial use of monomers for polymensation % 5% 0%
5D Industrial use of auxiharnes for polymensation 35% 0.005% 0.025%
7 Industrial use of substances in closed systems % 5% %
A Wide dispersive indoor use of processing aids, open 100% 100 na
&8 Wide dispersive indoor use of reactive substances | open 0.10% % n.a
8C Wide dispersive indoor use, inclusion into or onto a matrix 15% 1% na
D Wide dispersive outdoor nse of processing aids, open 100%: 1005 20%s
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Risikobewertung Amt ®
als gefahrlich eingestufte Stoffe bzw. PBT-, vPvB-Stoffe
bekannte / vorhersehbare Ermittlung schadlicher
Exposition der Umwelt Wirkungen auf die Umwelt
gegenuber einem Stoff (PNEC)
(PEC)
Risiko
Weitere ierative!
Informationen Sichere Verwendung
Risikomanage- Finales
maflnahmen Expositionsszenario
Anhang zum SDB
und CSR




RisikomanagementmafRnahmen

First level RMM

local exhaust ventilation

Second level RMM

Umwelt
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Anﬁ )

»

>

wet scrubber -dust

Third level RMM

y

A 4

wet scrubber - gas

>

mechnical waste

ensch und Umwelt

watar treaatmant
WetietHeatHieht

A 4

air filtration

A 4

chemical waste

watar traatmant
WetetreatHheht

A 4

off-gas incineration

biological waste

watar traatmant
Wwater—eatdheht

A 4

off-gas condensation

A 4

waste water
incineration

Fourth level RMM

municipal waste
incineration

A 4

hazardous waste

ncinara tion
Hcih HER

waste disposal

A

Achtung: mogliche Verschiebung der Emissionen

In ein anderes Kompartiment beachten
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IDECwater/ PN ECwater
PECxsawater | PNEC

seawater

|'_".'-J
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IV. Zusammenfassung Amt @
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Registrierung = Einreichung einer Stoffsicherheitsbeurteilung
durch die Industrie bei der ECHA in Helsinki

Registrierung fuhrt zu mehr Informationen

* Verwendung, Gefahrdung und Risiko

* Risikomanagmentmalinahmen

e Kommunikation in der Lieferkette

Nachweis der sicheren Verwendung liegt bei der Industrie

Vorgehen zur Stoffsicherheitsbeurteilung in umfangreicher
Sammlung von Leitfaden festgelegt

Stoffsicherheitsbeurteilung stufenweise, nur fur gefahrliche
Stoffe bzw. Stoffe mit PBT-Eigenschaften erfolgt
Expositionsbewertung und Risikobewertung

Behorden werden in begrundeten Fallen tatig



eitere Informationen
ere In ationen .. 28 Amt @
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* www.reach-helpdesk.de
* www.reach-info.de
* http://echa.europa.eu

26.10.2010 - Risikomanagement unter REACH N. Aust, F. Stock, Umweltbundesamt, FG IV 2.3 | s.a0



i Kontakt:
nnett Aust, Frauke Stock
- Umweltbundesamt
- FG IV 2.3 - Chemikalien
3 Worlitzer Platz 1
" 06844 Dessau-RofSlau
Tel: 0340 /2103 - 3855 bzw. 3127
;‘ax 03@/ 2104 — 3855 bzw. 3127
| @Mall nannett aust@uba de_‘*_

qE Picture soure: Nannett
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Local release estimation Amt ®
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industrial setting
Maximum daily use (t/day)

Environmental
Q 4,y = total registrant's tonnage EU §t/year) / compartments
default number release days (days/year)

Maximum annual use (t/year)

Man via

environment - |
! Q g = total registrant's supply volume (t/year)
TOp predator Q zailylljaI = Q annual / 365 days

Y

EIocal IU, env. comp. j =Q daily, U X RF U, env. comp. j ‘

1 Average daily use over a year (tonnes/365days)
lﬁ *il Q gy = (total registrant's tonnage EU level / %10 * 2000 * 365)) * 4

total registrant's tonnage EU level * (5,5 * 107)

Wide dispersive use RF: release factor, 1U:
identified use

Pictures: Source: ereaci, Grapiics: Hanne Simone; modiiied
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Local exposure estimation: distribution  :m'%
wide dispersive use

release environmental fate

IIIII Mensch und Umwelt

estimation Air and distribution
c
-c% Soil Surface
£ Water
© .
S 5
£ ¢
E =
local water g ©
WWTP or Ground- Sediment
STP water

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified
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Regional exposure estimation: distribution.: -
wide dispersive use and industrial setting

10 % tonnage at EU level

100 % tonnage at EU level

environmental fate

release Air
estimation and distribution
Eregional air,
I regional soil ,| Agrable Surface |
Soil Water
C
ko)
3 5
g £5
- O .=
S R
Ere ional wastewater
WWTP or Ground- Sediment
20 % STP water
wwW

Pictures: Source: ereach, Graphics: Hanne Simone; modified



