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ECHA - REACH IT 
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ECHA - REACH IT 

Anlegen eines Firmenzugangs 
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ECHA - REACH IT 
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IUCLID 5.4 

Neuerungen in IUCLID 5.4 
u.a. 
• aktualisierte IUCLID-Plug-ins für Geschäftsregelprüfung, technische 

Vollständigkeitsprüfung, Gebührenberechnung und Veröffentlichung von 
Informationen 

• Veröffentlichung von Informationen (Art. 119 Absatz 2 Buchstabe d), die 
SDB enthalten sind, u.a.  

- Namen des Registranten 
- Registrierungsnummer  
- Ergebnis der PBT-Beurteilung 

 
REACH-IT (Juli 2012) akzeptiert nur noch IUCLID 5.4 Files 
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IUCLID 5.4 – Veröffentlichung 
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IUCLID 5.4 – Veröffentlichung 
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IUCLID 5.4 - Veröffentlichung 

Regulatory 
programme 

Registrierungsnr. 
vertraulich (1.3) 

Legal entity 
vertraulich (1.1) 

Was wird veröffentlicht? 

Registrierungs-
nummer 

nein nein 01-1234567890-00-0021 

Registrierungs-
nummer 

nein ja 01-1234567890-00-xxxx 

Registrierungs-
nummer 

ja ja vertraulich 

Data Submission Manual 15: Dissemination 
Data Submission Manual 16: Confidentiality claims 
http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals 

http://echa.europa.eu/web/guest/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-industry-user-manuals
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IUCLID 5.4 – Alleinvertreter - Veröffentlichung 
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IUCLID 5.4 – PBT - Veröffentlichung 
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Phase-in Stoffe 

Ausgangspunkt – Artikel 23: 
Nur Phase-in-Stoffe, die bis zum 31. Mai 2013 registriert werden müssen 
d.h. Stoffe mit einer Jahrestonnage ≥ 100 t/a, die bereits nach Art. 28 
vorregistriert sind 
 
Artikel 3, Nr. 20  
Phase-in-Stoffe: 

• Stoffe in EINECS 
• Stoffe, die nach dem 1. Juni 1992 hergestellt, aber nicht in Verkehr 

gebracht wurden (z.B. Zwischenprodukte) 
• No-longer-Polymere 
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SIEF - 2013 

1. Stoffe, die bereits 2010 registriert wurden 
• LR ist bekannt 
• Datensatz liegt vor 
• „nur“ noch finanzielle Einigung 

 

Zwei Gruppen von Phase-in-Stoffen, die 2013 registriert werden sollen 
(insgesamt 3793): 

1. Stoffe, die bereits 2010 registriert wurden 
2. Stoffe, die erstmalig 2013 registriert werden sollen 

2. Stoffe, die erstmalig bis zum 31.5. 2013 registriert werden sollen 
• Festlegung des LR 
• Sammeln von Informationen 
• Feststellung von Datenlücken 
• Finanzielle Einigung 

ECHA Website Stand 21.8.2012 
868 Stoffe 

ECHA Website Stand 21.8.2012 
2.925 Stoffe 
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Arbeit im SIEF 

•Lead Registrant (LR)  
•Zusammenstellen der verfügbaren Informationen 
•Feststellen von Datenlücken 
 
-Gibt es Dateninhaber im SIEF? 
-Gibt es ggf. Dateninhaber in anderen SIEFs (z.B. read across)? 
-Müssen neue Daten generiert werden? 
-Teststrategie? 
-In welcher Zusammensetzung soll der Stoff getestet werden? 
-Sind Risikominderungsmaßnahmen erforderlich?  
-Soll von bestimmten Anwendungen abgeraten werden? 

  
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Zusammenstellen und beurteilen von Daten 
• Physikalisch-chemische Eigenschaften  
• Verhalten in der Umwelt 
• (öko)toxikologischen Eigenschaften  
• auch aus alternativen Quellen: in vitro, QSARs, read-across, etc. 

 
• Herstellung und Verwendung, Risikominderungsmaßnahmen, Exposition 
• Einstufung und Kennzeichnung 
• Festlegung von „Key studies“ (Studien mit der höchsten Relevanz)  

- für Beschreibung eines Endpunktes  
- als Basis für die Risikobewertung  

Eignung/Verwendbarkeit der Daten  
• für Einstufung und Kennzeichnung 
• für Feststellung der  PBT/vPvB-Eigenschaften 
• für die Ableitung von DNEL/PNEC-Werte 
• für Beurteilung der gefährlichen Eigenschaften und für die Risikobewertung 

 
Beurteilung der Qualität der Studie nach Klimisch 



Berlin, 25. September 2012  

Waiving / Anpassung  von Datenanforderungen 

Anhang VII-IX 
Spalte 2 Bedingungen für „Waiving“ (Verzicht auf Prüfungen) 

 
Anhang XI Abweichung vom Standardprüfprogramm 
1. Durchführung einer Prüfung ist wissenschaftlich nicht erforderlich 

 Nutzung von vorhandenen Daten (z.B. nicht nach GLP, historische 
Humandaten) 

 Weight of evidence – Beweiskraft der Daten 
 Struktur- Wirkungsbeziehungen ((Q)SAR) 
 In-vitro-Prüfungen 
 Stoffgruppen- und Analogiekonzept 

2. Durchführung einer Prüfung ist technisch nicht möglich 
3. Stoffspezifische expositionsabhängige Prüfung 
 Auf die Prüfungen nach Anhang VIII Abschnitte 8.6 und 8.7 sowie nach Anhang IX 

(> 100 t/a) kann verzichtet werden, wenn im Stoffsicherheitsbericht entsprechende 
Expositionsszenarien entwickelt worden sind. 

 
Begründungen! 
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Angabe in IUCLID 

  
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Gemeinsames Dossier 

Gemeinsame Einreichung Gesonderte Einreichung Freie Entscheidung 

Einstufung und 
Kennzeichnung des Stoffes Identität des Registranten Leitlinien für die sichere 

Verwendung 

Einfache Studien-
zusammenfassungen Identität des Stoffes Stoffsicherheitsbericht 

Qualifizierte Studien-
zusammenfassungen 

Angaben zu Herstellung 
und Verwendung 

Versuchsvorschläge  Expositionsinformationen 
(Stoffe 1-10 t/a) 

Nach Artikel 11 sind Registranten von identischen Stoffen (gemeinsames SIEF) 
aufgefordert ein gemeinsames Dossier einzureichen 
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Gemeinsames Dossier – „opt out“ 

Art. 11 Absatz 3: Opt-out 
Gesonderte Einreichung  

• Unverhältnismäßig hohe Kosten 
• Sensible Daten betroffen 
• Keine Übereinstimmung mit LR 

 
 
 
 
 
 
IUCLID 

• LR reicht das gemeinsame Dossier ein 
• MR gibt opt-out-Endpunkte in seinem Dossier an 

 
 

 Registrant bleibt Mitglied der gemeinsamen Einreichung 
 Einreichung des Member-Dossiers nach LR  
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Joint submission in IUCLID 
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Generieren des gemeinsamen Dossiers –  
opt-out 
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REACH IT– gemeinsame Einreichung – LR (I) 

ECHA: Nutzerhandbuch für die Industrie 
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REACH IT– gemeinsame Einreichung – LR (II) 

ECHA: Nutzerhandbuch für die Industrie 

Member Registranten 
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REACH IT– gemeinsame Einreichung – MR (I) 

ECHA: Nutzerhandbuch für die Industrie 
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REACH IT– gemeinsame Einreichung – MR (II) 

ECHA: Nutzerhandbuch für die Industrie 
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Stoffidentität  

Definierte chemische 
Zusammensetzung 

 nur chemische  
Zusammensetzung 

Ein Hauptbestandteil 
≥ 80% 

ein Hauptbestandteil  
(Mono-constituent substance) 

ja 

ja 

ja 

mehrere Hauptbestandteile 
(Multi-constituent substance) 
„Reaction mass of“ 

nein 

chemische   
Zusammensetzung und  

weitere Parameter 

Stoff mit definierter chemischer 
Zusammensetzung und anderen 
Identifizierungsmerkmalen 

nein 

ja 

UVCB Stoff *) 

nein 

nein 

*) Substances of Unknown 
or Variable composition, 
Complex reaction products 
or Biological materials  

Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemäß REACH und CLP 

Definition über 
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Stoffidentität – Äquivalenz (I) 

Zwei definierte Stoffe sind identisch, wenn die Hauptbestandteile übereinstimmen 
 
Beispiel 
 „mono-constituent substances“ 

• Hersteller A: L-Phenylalanin  Reinheit 96%  
• Hersteller B: L-Phenylalanin  Reinheit 81%  
 
 Beide Realstoffe (Stoffe, so wie sie hergestellt wurden) sind identisch, da 

die Hauptbestandteile identisch sind 
 gemeinsames SIEF, gemeinsames Dossier 

 
Äquivalenz? 
 
Zwei identische Realstoffe sind als äquivalent anzusehen, wenn ihre 
Eigenschaften vergleichbar sind, d.h. dass die Beurteilung der Eigenschaften 
dieser Realstoffe zu gleichen Schlussfolgerungen kommt.  
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Stoffidentität – Äquivalenz (II) 
Was heißt das für die Erstellung eines gemeinsamen Dossiers? 
 

- Welchen Einfluss haben die verschiedenen Verunreinigungsprofile auf die 
Eigenschaften der Realstoffe? 

- Sind die Schlussfolgerungen für Realstoff 1 auf alle anderen Stoffe des 
SIEFs übertragbar?  

- Kann ein Datenpaket, in dem eine einzige Zusammensetzung des Stoffes 
getestet wurde, für alle Stoffe des SIEFs verwendet werden? 

- Wenn keine Daten vorliegen: welche Zusammensetzung des Realstoffes 
soll getestet werden? 

Expertenwissen! 
Beispiel:  
Daten für L-Phenylalanin (96%) liegen vor.  
Kann Hersteller B L-Phenylalanin (81%) darauf zurückgreifen? 
 
Im günstigsten Fall (Verunreinigungen sind bekannt und haben keinen 
Einfluss auf die gemessenen Effekte) müssen keine weiteren Daten generiert 
werden. 
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Stoffidentität – Äquivalenz (III) 

Schwieriger 
• Definierte Stoffe A und B mit unbekannten Verunreinigungen  
• UVCB-Stoffe A, B 

(Substances of Unknown or Variable composition, Complex reaction 
products or Biological materials) 

 
Beispiel: 
Daten zu Stoff A liegen vor 

• Bezugnahme von B nicht ohne Weiteres möglich 
• Weitere Anstrengungen für ID-Aufklärung 
• Aussagen zu unbekannten Bestandteilen i.d.R. nicht möglich 

 

Bezugnahme auf Daten zu dem identischen Realstoff eines anderen 
Herstellers hängt davon ab, wie viel man über die Identität der 
vorhandenen Bestandteile und deren Eigenschaften weiß.   
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Stoffidentität – Äquivalenz (IV) 

UVCB 

Keine Informationen  
über Zusammensetzung 

Allgemeine Informationen  
über Zusammensetzung 

Allgemeine Informationen  
über Zusammensetzung 
+ andere Informationen  

Qualitative Informationen 
über Zusammensetzung 

Qualitative Informationen  
über Zusammensetzung 
+ andere Informationen 
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.  CAS no. 100403-20-1, Kokosnussöl, Destillationsrückstände  

CAS no. 97615-94-6, Fisch, ext. 
Extrakte und ihre physikalisch modifizierten Derivate wie Proteine, 
Kohlenhydrate, Lipide, Nucleinsäuren, anorganische Ionen usw. aus 
(gemischtem Fisch). 

CAS no. 92045-74-4 Paraffinwachse (Erdöl), niedrig schmelzend 
Komplexe Kombination von Kohlenwasserstoffen, die man aus Erdöl-
Fraktionen durch  Lösungsmittelkristallisation (Lösungsmittelentölung), 
durch Ausschwitzen oder durch ein Adduktionsverfahren erhält. 
Besteht vorherrschend aus gesättigten Kohlenwasserstoffen mit 
gerader Kette mit Kohlenstoffzahlen vorherrschend größer als C12.  

CAS no. 91845-18-0, Glyceride, C14-22  

CAS no. 8021-99-6, Holzkohle, Knochen- 
Feines schwarzes Pulver, durch Verbrennen von Tierknochen in 
geschlossenem Behälter gewonnen. Besteht in erster Linie aus 
Calciumphosphat und Kohlenstoff.  
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Nanomaterialien und IUCLID 
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Nanomaterialien und IUCLID 
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Nanomaterialien und IUCLID 
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Wie ist die Nationale Auskunftsstelle zu 
erreichen? 

reach-clp@baua.bund.de  
Telefon: 0231 9071-2971 – Fax 0231 9071-2679 
(Montag bis Freitag von 8.00 – 16:30 Uhr) 

www.reach-clp-helpdesk.de 

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 
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