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. Einfihrung: Hintergrund des WS und Einordnung in das Konzept der
Veranstaltungsreihe RidP

I Hintergrund und Ziele

In den ersten Fachworkshops der Reihe ,REACH in der Praxis" im Jahre 2012 wurden Themen
behandelt, deren sachgerechte Umsetzung vornehmlich Relevanz fir eine erfolgreiche Registrierung
hat. Es handelte sich um die Stoffbewertung (WS 2), die Erstellung von Expositionsszenarien (WS 3)

sowie die hierfiir zur Anwendung kommenden IT-Instrumente (WS 4).

Im WS 5 wurde die ,Kommunikation in den Lieferketten“ und dabei insbesondere die Verarbeitung und
Weitergabe der REACH-Informationen durch die Formulierer als nachgeschaltete Anwender
thematisiert. Inhaltlich war der Workshop auf den Austausch von aussagekréftigen Informationen zum
sicheren Umgang mit Stoffen und Gemischen zwischen den Marktakteuren in den Lieferketten
begrenzt. Kommunikationspflichten zu Stoffen in Erzeugnissen wurden nicht behandelt. Dieses

Thema greift nun der sechste WS auf.

Mit seiner Bestandsaufnahme zur derzeitigen Situation bezliglich der Kommunikation tiber SVHC in
Erzeugnissen, der Diskussion konkreter Vorschlage und der Vorstellung guter Beispiele und Ansétze
soll der Workshop allen an der Lieferkettenkommunikation und der Stoffsicherheitsbewertung
beteiligten Unternehmen helfen, ihre REACH-Aufgaben sachgerecht zu erfiillen. Er soll dazu
beitragen, vorhandene Konzepte und Instrumente besser zu verstehen und aus bisher gemachten
Erfahrungen ihrer Anwendung zu lernen.

.2. Inhalt des Workshops

Die REACH-Pflichten nach Artikel 7(2) und Artikel 33 zur Ermittlung und Kommunikation von Gehalten
an besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) der Kandidatenliste in Erzeugnissen stellen fur

viele Marktakteure auch 3 Jahre nach ihrem Inkrafttreten unveréndert eine Herausforderung dar.

Als Stichworte fir Probleme kénnen hier die vielfach unbefriedigenden Informationen von
Vorlieferanten gerade aus dem Nicht-EU-Raum, die dynamische Weiterentwicklung der
Kandidatenliste sowie die Unsicherheiten in Bezug auf die Referenzgré3e fur die Bestimmung der
0.1% Mengenschwelle benannt werden.

Ubergreifende Lésungen fiir diese Aufgaben sind derzeit nicht vorhanden. Einzelne Branchen
entwickeln derzeit Konzepte und Instrumente, die sich meist aber noch in einem frilhen Stadium von
Entwurf und Erprobung befinden. Einzelne Unternehmen setzen oft individuell entwickelte Werkzeuge
far die Kommunikation zu Art. 33 ein. Wichtig scheint dabei, dass diese Instrumente anschlussféhig zu
weiteren Kommunikationsanforderungen gestaltet werden, die sich aus anderen rechtlichen Pflichten
oder der Wahrnehmung einer umfassenden Produktverantwortung ergeben.



Im Workshop wird daher der Blick gezielt Giber die reinen REACH-Pflichten hinaus auch auf die
Perspektiven und Potenziale einer aussagekréaftigen SVHC-Kommunikation in anderen Regelungs-
und Verwendungskontexten gerichtet werden.

Neben der Identifizierung von Informationen zur Weitergabe in der Lieferkette bzw. an die ECHA
durch die Erzeugnisproduzenten und —importeure besteht fir Registranten auch die Pflicht, den
Lebenszyklusabschnitt der Erzeugnisnutzung (,senvice life*) im Rahmen der
Stoffsicherheitsbeurteilung zu bewerten. Eine solche Bewertung kann auch im Rahmen der
Begrundung fur die Erlangung einer Zulassung fur Stoffe im Anhang XIV der REACH-VO erforderlich
sein. Daruber hinaus ist die Verwendung von Stoffen in Erzeugnissen auch in der Diskussionvon
Beschrankungswvorschldgen wichtig. Der Workshop liefert hier einen Uberblick zu den grundsétzlichen
Anforderungen an Bewertungsmodelle und vermittelt den aktuellen Stand ihrer (Weiter-)

Entwicklungen.
Der Workshop ist folgendermal3en strukturiert:

In einem ersten inhaltlichen Block werden die grundlegenden REACH-Anforderungen an
Kandidatenstoffe in Erzeugnissen, die Interpretationen zu ihrer Umsetzung sowie die
praktischen Erfahrungen und Konzepte thematisiert.

In einem zweiten Block wird ndher auf Ziele und Nutzen und den daraus resultierenden Inhalt
einer effektiven Kommunikation tber SVHC in Erzeugnissen eingegangen. Dabei soll auf
Instrumente und den Umfang einer zielfihrenden Kommunikation eingegangen werden. Vor
diesem Hintergrund wird der Blick auch auf andere erzeugnisbezogene Regelungssysteme
ausgeweitet, z.B. RoHS, WEEE, Okodesign-Richtlinie.

AbschlieRend werden die existierenden Konzepte und Modelle zur Emissions- und
Expositionsabschatzung fur Stoffe aus Erzeugnissen dargestellt und ihr
Weiterentwicklungsbedarf thematisiert.

Zu allen inhaltlichen Bldcken besteht ausreichend Zeit fir eine intensive Diskussion und den
Austausch zwischen den Beteiligten..

2. Der Erzeugnisbegriff unter REACH

Nach den Definitionen des EU-Chemikalienrechtes (REACH und CLP) kdnnen insgesamt drei Arten,
won ,Produkten” auf dem Markt gebracht werden. Die entsprechenden Definitionen werden im
Folgenden erlautert®, um ihre Abgrenzung voneinander zu verdeutlichen und um insbesondere
Akteuren, die bisher mit der Chemikalienregulation weniger vertraut sind, den Einstieg in die Thematik

des Workshops zu erleichtern.

Stoffe sind chemische Elemente und ihre Verbindungen, so wie sie synthetisiert oder aus der

Natur gewonnen werden. Diese Definition hat zur Folge, dass auch Mischungen aus

! Die Legaldefinitionen finden sich im Artikel 3 der REACH-Verordnung.



Einzelsubstanzen rechtlich als ,Stoff* angesehen werden, wenn die Einzelstoffe nicht absichtlich
zusammengefihrt werden, sondern sie im Herstellungsprozess als ,fertige* Mischung erhalten
werden. Beispiele sind Extrakte aus natirlichen Rohstoffen (Duftstoffmischungen) oder
Erdéldestillate (Benzin, Lésemittel ,Naphtha)®.

Gemische sind gezielt hergestellte Mischungen aus Stoffen. Sie kdnnen zur Herstellung weiterer
Gemische verwendet (z. B. Additivmischungen) oder direkt durch gewerbliche oder private
Endverbraucher verwendet werden, wie z. B. Farben und Lacke oder Klebstoffe.

Die Funktion von Stoffen und Gemischen ist im Wesentlichen durch ihre chemische
Zusammensetzung definiert.

Erzeugnisse sind Objekte, deren Funktion im Wesentlichen durch ihre physikalische Form
definiert ist; die chemische Zusammensetzung ist weniger bedeutsam. Ein Stuhl ist nur
deswegen ein Stuhl, weil er eine Form hat, die es erlaubt sich darauf zu setzen und er sich z. B.
bewegen lasst. Die chemische Zusammensetzung ist unerheblich - der Stuhl kann aus Plastik,
Holz, Metall oder anderen Materialien bestehen.

Diese Definition von Erzeugnis entspricht dem, was in anderen Regulationsbereichen unter
einem ,Produkt” verstanden wird (z. B. Okodesignrichtlinies, RoHS*. In diesen
Regulationsbereichen werden zumeist nur gegenstandliche Produkte, also Erzeugnisse,
betrachtet. .

Stoffe und Gemische sind durch die Chemikalienverordnung REACH?® sowie die Verordnung zur
Einstufung und Kennzeichnung®won Stoffen und Gemischen (CLP-Verordnung) reguliert, die durch
einige spezifische Rechtsakte fir bestimmte Gemische, z. B. Kosmetika, erganzt wird. Erzeugnisse
(Produkte) werden dagegen nur in einigen wenigen Aspekten von REACH erfasst. Auch die CLP-
Verordnung findet nur in ganz bestimmten Fallen Anwendung auf Stoffe in Erzeugnissen (siehe
Kapitel 3).

Im ndchsten Kapitel werden die einzelnen chemikalienrechtlichen Pflichten zu Stoffen in Erzeugnissen
im Uberblick dargestellt.

2 Auch Zusatzstoffe, die zur Stabilisierung des Stoffes notwendig sind und herstellungshedingte Verunreinigungen gehdren ebenso zum Stoff, weswegen
ein , Stoff* nicht notwendigerweise zu 100% aus nur einereinzigen Substanz besteht. Die rechtliche Definition findet sich in REACH Artikel 3(1)

3 Richtlinie 2009/125/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom21. Oktober 2009 zur Schaffung eines Rahmens fiir die Festlegung von
Anforderungen an die umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchsrelevanter Produkte
4 EG-Richtlinie 2002/95/EG zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten.

5 Fiir einen kurzen Uberblick iiber die Verordnung siehe: http://guidance .echa.europa.eu/about_reach_dehtm. Weitergehende Informationen unter
http:/lecha.europa.eu/reach_en.asp. Die Information ist iberwiegend auf Englisch verfugbar.

6 Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 (iber die Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen. Ein einfacher Leitfaden zur Einstufung und Kennzeichnung ist vom Umweltbundesamt verdffentlicht worden
unter: http:/Awww.reach-info.de/dokumente/Leitfadenbroschuere_GHS-Verordnung.pdf


http://de.wikipedia.org/wiki/EG-Richtlinie
http://guidance.echa.europa.eu/about_reach_de.htm
http://echa.europa.eu/reach_en.asp
http://www.reach-info.de/dokumente/Leitfadenbroschuere_GHS-Verordnung.pdf

3. Plichten zu Stoffen in Erzeugnissen

Die REACH-Pflichten zu Stoffen in Erzeugnissen lassen sich in verschiedene Bereiche untergliedern:

Fur Stoffe, fur die im Rahmen einer Registrierung eine Stoffsicherheitsbewertung (Chemical
Safety Assessment— CSA) durchgefiihrt wird, muss auch die Nutzungsphase (senvice life)
bewertet werden. Das ist die Phase, in der das Erzeugnis durch einen gewerblichen Nutzer oder
einen privaten Verbraucher in der dafir vorgesehenen Art und Weise genutzt wird. In dieser
Phase ist der jeweilige Stoff meist in einer Materialmatrix eingebunden, welche seinerseits in
dem Erzeugnis ,verbaut wurde. Neben den Risiken fiir den Menschen sind auch Risiken fir die
Umwelt zu bewerten (siehe Kapitel 4).’

Fur bestimmte Stoffe, die sogenannten ,besonders besorgniserregenden Stoffe” (engl.
Substances of Very High Concern — SVHC) sind konkrete Informationspflichten gegeniiber
Behorden (Artikel 7(2) —wgl. Kapitel 6.1, S.14) oder den Abnehmern des Erzeugnisses (Artikel
33— wgl. Kapitel 6.2, S.16) zu effilllen, sobald diese auf die sogenannte Kandidatenliste
aufgenommen sind (Kandidatenstoffe)®. Das Konzept der SVHCs und die daraus folgenden
Pflichten werden in den Kapiteln 5 und 6 dargestellt.

Unter definierten Umstanden unterliegen Stoffe, die in Erzeugnissen auf den EU-Markt gebracht
werden auch einer Registrierungspflicht®. Besteht eine solche, gelten fiir die Registrierung und
eine dann ggf. durchzufihrende Risikobewertung die gleichen Regeln wie fiir andere
registrierungspflichtige Stoffe. Die Voraussetzungen fiir eine Registrierungspflicht und die

entsprechenden Artikel unter REACH sind hier kurz dargestellt.

Gemal Artikel 7 (1) sind Stoffe zu registrieren, die
zu insgesamt mehr als 1t in den Erzeugnissen pro Produzent oder Importeur und
Jahr enthalten sind und die
unter den Verwendungsbedingungen des Erzeugnisses bestimmungsgemar
freigesetzt werden (z. B. parfimierte Kunststoffe, Textilen).
Gemal Artikel 7 (5) kann die européische Chemikalienagentur (ECHA) dariber hinaus
beschliel3en, dass eine Registrierung nétig ist, wenn der Stoff, im Unterschied zu 7(1)
zwar nicht bestimmungsgemal3, aber dennoch freigesetzt wird und gleichzeitig zu
vermuten ist, dass sich daraus ein Risiko fir Menschen oder die Umwelt ergibt.

Die CLP-Verordnung zur Einstufung und Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen sieht keine
Einstufung oder Kennzeichnung von Erzeugnissen vor. Eine Einstufungs- und Kennzeichnungspflicht
bezieht sich immer nur aufin den Erzeugnissen enthaltene Stoffe. Die Einstufung gemaR den Regeln

"Die Risiken in der Abfallphase miissen ebenfalls bewertet werden. Dies wird im Folgenden nicht diskutiert.
8 Die Kandidatenliste ist veréffentlicht unter: http:/lecha.europa.euweb/guest/candidate-ist-table

¢ Ublicherweise sieht REACH eine Registrierungspflicht nurfiir Stoffe vor, die in der EU hergestellt oderals solche oder in Gemischen importiert werden.
Hier gilteine Mengenschwelle von 1 tje Hersteller-Importeur und Jahr.



der CLP-Verordnung der Stoffe im Erzeugnis wird nur dann erforderlich, wenn REACH eine Meldung
(Notifizierung) bei der ECHA vorsieht oder ein Stoff einer Registrierung unterzogen werden muss™.

4. Risikobewertung fiir Stoffe in Erzeugnissen unter REACH

Fur Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen und mehr pro Registrant und Jahr registriert werden, ist ein
CSA durchzufiihren und die Ergebnisse dieser Beurteilung sind in einem Stoffsicherheitsbericht
(Chemical Safety Report — CSR) zu dokumentieren (Artikel 14).

Teil der Stoffsicherheitsbeurteilung ist die Ermittlung der schadlichen Wirkungen (Hazard Assessment
— siehe auch WS 2). Hier werden die Daten zu den physikalisch-chemischen Eigenschaften, der
Toxizitat und Okotoxizitat von Stoffen dazu genutzt, den Stoff einzustufen und Wirkschwellen™
abzuleiten, unterhalb denen keine schadlichen Wirkungen zu erwarten sind. Auch die Bewertung der
PBT- und vPvB-Eigenschaften gehort zu diesem Schritt der Stoffsicherheitsbeurteilung.

Ergibt die Ermittlung der schadlichen Wirkungen, dass ein Stoff gemaf der Kriterien des Artikels 58
(1) der CLP-Verordnung eingestuft ist, folgt eine Expositionsbeurteilung mit anschlief3ender
Risikobeurteilung, fiir alle Phasen seiner Nutzung (Herstellung des Stoffes, Weitenerarbeitung des
Stoffes — Formulieren von Gemischen, Anwendung, z. B. das Einbringen in ein Erzeugnis, die
Nutzungsphase des Erzeugnisses und die anschlieRende Abfallphase) . Ist der Stoff ein PBT
(persistent, bioakkumulierend, toxisch) oder vPvB (sehr persistent, sehr bioakkumulierend), so ist eine
Emissionsabsché’;'ltzung12 durchzufihren und die MaR nahmen zu identifizieren, die eine
Expositionsminimierung ermdaglichen.

Die relevanten Kriterien der CLP-Verordnung fiir eine Einstufung sind*:

e Physikalisch-chemische Gefahren
(Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4,2.6 und 2.7, 2.8 Typ Aund B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1
und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15 Typ A bis F)

e Gefahren fur die menschliche Gesundheit
(Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 schadliche Effekte auf die Reproduktionsfahigkeit
(Fruchtbarkeit / Entwicklung), 3.8 aul3er narkotischer Effekte, 3.9 und 3.10.)

o Umweltgefahren

(4.1 Gefahren fur die aquatische Umwelt; 5.1 Ozonabbaupotenzial)

0vgl. Artikel 3 (2) CLP-Verordnung: ... Unbeschadet der Anforderungen des Absatzes 1 stufen Hersteller, Produzenten von Erzeugnissen und Importeure
die nichtin Verkehr gebrachten Stoffe gemaR Titel Il ein, wenn
a) in Artikel 6, Artikel 7 Absatz 1 oder Absatz 5, Artikel 17oder Artikel 18 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 die Registrierung eines Stoffes vorgesehen
ist;
b) in Artikel 7 Absatz 2 oder Artikel 9 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 eine Meldung vorgesehenist...”

1F{r Verbraucher und Arbeitnehmer werden fiir die Expositionspfade Inhalation, Ingestion und Hautkontakt Derived no effect levels (DNEL) ermittelt. Fiir
die verschiedenen Umweltkompartimente sind Predicted no effect concentrations (PNECs) abzuleiten.

12 Da fir PBTVPVB nichtvon einer konstanten Expositionshdhe ausgegangen werden kann, wird fiir diese Stoffe keine Expositions- und Risikobeurteiung
durchgefiihrt sondem das Prinzip der Expositionsminimierung angewendet.

3 Die in den Klammern angegebenen Nummern beziehensich auf die Kapitelnummer des Anhang | der CLP Verordnung, inoffizielle konsolidierte Fassung
inkl. der 2. Anpassung an den technischen Fortschritt: hitp://ec.europa.euenterprise/sectorsichemicalsffiles/ghs/2nd-atp-to-clp_fin_en.pdf.


http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/files/ghs/2nd-atp-to-clp_fin_en.pdf

Gleichwohl ist hier anzumerken, dass die Expositions- und Risikobeurteilung nicht nur auf die
Eigenschaften zu begrenzen ist, die eine Einstufung ausldsen, sondern alle Eigenschaften, die ein
Risiko auslésen konnten, zu berticksichtigen sind (s. scope of exposure assessment im ECHA-
Leitfaden™). AuRerdem sind Stoffe auch auf schadliche Wirkungen zu priifen, fiir die es keine

Gefahrenklassen zur Einstufung gibt.

Im REACH-Text werden in Anhang | Beispiele fir Endpunkte™ genannt, die nicht durch Standardtests
in den Anh&ngen von REACH abgedeckt und die nicht mit einer Einstufung verbunden sind (z. B.
Potenzial zur Bildung bodennahen Ozons oder schadliche Effekte auf Bodenorganismen).*®

Die nachfolgend beschriebenen Schritte der Expositionsbeurteilung und Risikocharakterisierung im
Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung gehen somit z.T. Uber die einstufungsrelevanten Endpunkte
hinaus. Ein Beispiel fur die unterschiedliche Zielsetzung von Einstufung und Risikobeurteilung unter
REACH l&sst sich daran festmachen, dass bei der Einstufung nur Daten mit Bezug zu gefahrlichen
Eigenschaften auf Gewasserorganismen herangezogen werden. Die Risikobeurteilung fur die Umwelt
erstreckt sich jedoch auch auf Wasser, Luft und Boden sowie auf indirekte Effekte entlang der
Nahrungskette (,man via the environment*).

Daraus ergibt sich auch, dass ein Stoff, der z. B. nur in Bezug auf die menschliche Gesundheit
eingestuft wurde, dennoch einer umweltbezogene Risikobeurteilung zu unterziehen ist. Nur auf diese
Weise kénnen derartige indirekte Effekte identifiziert werden. . Fur weitere Details der
Risikobewertung fur die Umwelt siehe auch Dokumentation und Hintergrundpapier zum
Fachworkshop 3 - http:/Mww.reach-konferenz.de/WS_3.htm.

Die Freisetzung von Stoffen aus Erzeugnissen wird dadurch bestimmt, wie und wo sie im Erzeugnis
enthalten sind. Zum Beispiel werden Stoffe, die in der Erzeugnismatrix (dem ,Material”, z. B.
Kunststoff oder Baumwolle) chemisch gebunden sind weniger freigesetzt als solche, die nicht
chemisch gebunden, sondern nur in der Materialmatrix ungebunden ,gel6st‘ sindAorliegen. Ein
direkter (Haut-)Kontakt ist moglich, wenn Stoffe auf der Erzeugnisoberflache aufgebracht sind (z. B.
Lacke). Dies ist nicht méglich, wenn Stoffe in ,inneren” Bauteilen vorkommen, z. B. auf der Platine
eines Computers. Die Freisetzung von Stoffen aus Erzeugnissen ist auch von ihren, physikalisch-
chemischen Eigenschaften abhéngig (z. B. Dampfdruck, Léslichkeit) sowie die Art der Nutzung des
Erzeugnisses (z. B. mechanisch Belastung, Innenanwendung etc.). Zur Risikobeurteilung sind aus

den Stofffreisetzungen Expositionshéhen abzuleiten und mit den Wirkschwellen zu vergleichen.

4 http:/flecha.europa.eu/documents/10162/13643finformation_requirements_part_b_en.pdf, Kapitel B8

15 Als Endpunktwird in der Chemikalienbewertung ein Effekt bezeichnet der durch die Einwirkung eines Stoffs auftreten kann, z. B. die Hemmung des
Wachstums von Pflanzen.

16 Die Leitlinie zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung Teil Bfiihrt dazu aus:

“According to Annex | of REACH exposure assessment has to cover all hazards that have been identified according to sections 1 to 4 of Annex | of REACH.
For the sake of clarity it should be noted that such identified hazards necessitating exposure assessmentare of three types:

 hazards for which there are classification criteria and there is information to establish that the substance meets the criteriaand s therefore classified;

 hazards for which there are classification criteria and there is information onthese properties of the substance showingthatit does have these properties,
butthe severity of the effects is lower than the criteria for classification and so the substance is not classified;

 hazards for which currently no classification criteria exist, but there is information to show that the substance has such hazardous properties.”

7Eine Ausnahme sind leicht abbaubare und nicht hioakkumulierende Stoffe.


http://www.reach-konferenz.de/WS_3.htm
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part_b_en.pdf

Anleitung zur Erstellung eines CSR geben die ECHA-Leitfaden (=> Leitlinien zu Informationsanforder-
ungen und Stoffsicherheitsbeurteilung http:/echa.europa.ewdefweb/guest/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment). Eine Ubersicht
Uber die Struktur der Leitfaden gibt Abbildung 1. Fiir den Fachworkshop sind die Abschnitte R15

Expositionsabschatzung fur Verbraucher, R 16 Expositionsabschétzung fur die Umwelt und R17
Expositionsabschatzung fir Erzeugnisse relevant.


http://echa.europa.eu/de/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/de/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

Concise Guidance

A: Introduction to the Guidance Document
http://echa.europa.eu/documents/10162/136
43/information_requirements_part_a_en.pdf

B: Hazard Assessment
http://echa.europa.eu/documents/10162/136
43/information_requirements_part b_en.pdf

In Depth Guidance

R.2: Information requirements
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information _requirements r2 en.pdf

R.3: Information gathering
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information _requirements r3 en.pdf

R.4: Ev aluation of available information
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information _requirements r4 en.pdf

R.5: Adaptation of Information requirements
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information _requirements r5 en.pdf

R.6: QSARSs and grouping of chemicals
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r6 _en.pdf

R.7a: Endpoint specfific guidance
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information requirements r7a_en.pdf

Appendix to Chapter R.7a: recommendations for nanomaterials
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials _en.pdf

R.7b: Endpoint specffic guidance
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r7b_en.pdf

Appendix to Chapter R.7b: recommendations for nanomaterials
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b _nanomaterials _en.pdf

R.7c: Endpoint specific guidance
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r7c_en.pdf

Appendix to Chapter R.7c: recommendations for nanomaterials
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials en.pdf

Endpoint specific guidance (Chapter R.7.13-2)

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r7 13 2_en.pdf

C: PBT Assessment
http://fecha.europa.eu/documents/10162/136
43/information_requirements_part_c_en.pdf

R.8: Characterisation of dose [concentration] - response for human health

http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r7 13_2_en.pdf

R.9: Phy sico-chemical hazards
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r9 en.pdf

R.10: Characterisation of dose [concentration] - response forenvironment
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information _requirements r10_en.pdf
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R.11: PBT Assessment
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_reqguirements rl1l en.pdf

D: Exposure Scenario Building and
Exposure Scenario Format
http://echa.europa.eu/documents/10162/136
32/information_requirements_part_d_en.pdf

R.12: Use descriptor system
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r12 en.pdf

E Risk Characterisation
http://echa.europa.eu/documents/10162/136
32/information_requirements_part_e_en.pdf

v
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R.13: Risk management measures and operational conditions
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r13 en.pdf

F: Chemicals Safety Report
http://fecha.europa.eu/documents/10162/136
32/information_requirements_part f en.pdf

G: Extension of SDS
http://echa.europa.eu/documents/10162/136
32/information_requirements_part_g_en.pdf

R.14: Occupationa exposure estimation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements rl14 en.pdf

R.15: Consumer exposure estimation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r15 en.pdf

R.16: Environmental exposure estimation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r16 en.pdf

R.17: Estimation of exposure from articles
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements r17 en.pdf

R.18: Estimation of exposure from waste life
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/r18 v2 final en.pdf

R.19: Uncertainty analysis
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_reqguirements r19 en.pdf

R.20: Table of Terms
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632information_requirements r20 en.pdf"

Abbildung 1: Ubersicht der mehrteiligen ECHA-Leitinie zur Stoffsicherheitshewertung. Fiir den Fachworkshop relevante Teile sind farbig hinterlegt.
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0. Besonders besorgniserregende Stoffe unter REACH

REACH sieht fir besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) auch besonders strenge
Anforderungen vor, wenn sie als solche formal identifiziert wurden und dadurch auf der
Kandidatenliste8 stehen. Grundsatzlich konnen nur solche Stoffe auf die Kandidatenliste

aufgenommen werden, die die folgenden Kriterien erfillen (nach REACH Artikel 57):

Stoffe mit krebserzeugenden (kanzerogenen), erbgutverdndernden (mutagenen) oder
fortpflanzungsschéadigenden (reproduktionstoxischen) Eigenschaften (CMR Kategorie 1a und 1b

nach CLP-Verordnung).

Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs Xlll als persistent und bioakkumulierend und toxisch
bewertet werden (PBT-Stoffe).

Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs Xl als sehr persistent und sehr bioakkumulierend
bewertet werden (VPvB-Stoffe).

Stoffe mit &hnlich besorgniserregenden Eigenschaften, z. B. Stoffe mit hormonellen
(endokrinen) Eigenschaften, sensibilisierende Stoffe oder Stoffe, die zwar nicht die PBT/vPVB-
Kriterien erflllen, aber persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierende Eigenschaften haben und die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen
schwerwiegende und irreversible Wirkungen auf Mensch oder die Umwelt haben. Ob dieses
Kriterium erflllt ist, wird fir die Stoffe im Einzelfall gepriift und entschieden.

Langfristig ist es das Ziel von REACH Stoffe mit SVHC-Eigenschaften zu substituieren, sie also durch
weniger gefahrliche Stoffe zu ersetzen oder die Verfahren und Produkten so zu verandern, dass die
SVHC nicht mehr benétigt werden.

Das entsprechende REACH-Instrument ist die Zulassung. Dabei handelt es sich um einen Prozess,
der in drei formale Unterprozesse unterteilt werden kann:

Identifizierung von Stoffen mit SVHC Eigenschaften (Erstellung einer Kandidatenliste fur die
Zulassung)

Priorisierung der identifizierten SVHC nach Relevanz und Auswahl der Stoffe fir die eine
Zulassung beantragt werden muss (Anhang XIV von REACH).

Beantragung einer Zulassung, wenn Substitution nicht méglich (durch die Industrie).

Da das Zulassungsverfahren die Verwendung von SVHC betrifft und der Gehalt eines SVHC
hierdurch nur dann abgedeckt ist, wenn das Erzeugnis in der EU hergestellt wird, greift dieses
Verfahren nicht bei Stoffen, die bereits in einem Erzeugnis in den EU-Markt importiert werden. Hier
ermoglicht REACH bei Risiken die sich aus der Anwesenheit von Stoffen in Erzeugnissen ergeben
weitergehende Beschrankungen. Auf das Zulassungsverfahren und die Beschrankungen wird im
Folgenden nicht weiter eingegangen. Der Schwerpunkt des Workshops 6 liegt stattdessen auf der
Kommunikation Uiber Kandidatenstoffe in Erzeugnissen.



Bereits die Identifizierung eines Stoffs als SVHC durch die Aufnahme in die Kandidatenliste l6st
direkte Pflichten fur Erzeugnisproduzenten und Importeure aus. Diese sind ein Schwerpunkt des
Workshops. Die einzelnen Pflichten werden im Kapitel 6 naher erortert.

Die Identifizierung eines SVHC durch Aufnahme in die Kandidatenliste beginnt mit einem
entsprechenden Vorschlag durch die ECHA (im Auftrag der Europadischen Kommission) oder durch
die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten. Dazu werden in einem Dossier alle verfigbaren
Informationen Uber die SVHC-relevanten Eigenschaften des Stoffs zusammengestelit (Anhang XV-
Dossier) und belegt, dass der Stoff die Kriterien des Artikel 57 erflllt. Informationen Gber Mengen,
Verwendungen und mdagliche Risiken sind fur die SVHC-Identifizierung nicht relevant.

Stoffe mit einer EU weit harmonisierten Einstufung (Legaleinstufung nach CLP-Verordnung)®® sind
bezliglich der harmonisiert eingestuften Eigenschaften bereits Uberprift. Daher ist fur legal eingestufte
CMR-Stoffe der Kategorie 1a und 1b ein Hinweis auf den Anhang IV der CLP-Verordnung eine
ausreichende Begrindung fur einen Vorschlag zur Aufnahme eines Stoffes in die Kandidatenliste. Im
aktuellen Verfahren werden tblicherweise dennoch die vorliegenden Informationen tberprift und
aktualisiert, um eine Aufnahme in die Kandidatenliste zu rechtfertigen'. Die Anhang XV-Dossiers
werden in der Kandidatenliste in der Rubrik ,,Supporting documentation” veroffentlicht
(http://echa.europa.eu/web/guest/proposals-to-identify-substances-of-very-high-concern)

Die interessierten Kreise werden im Rahmen einer dffentlichen Konsultation aufgefordert,
Kommentare zur vorgeschlagenen SVHC-Identifizierung abzugeben. Auch die Mitgliedstaaten knnen
innerhalb von 60 Tagen kommentieren. Gehen keine Anmerkungen oder Kommentare ein, dann wird
der Stoff in die Kandidatenliste aufgenommen.

Wenn Kommentare eingehen, wird das Dossier zur Entscheidungsfindung an den Ausschuss der
Mitgliedstaaten Ubermittelt. Wird entschieden, dass ein Stoff als SVHC zu betrachten ist, treten mit
seiner Verdffentlichung auf der Kandidatenliste im Internetauftritt der ECHA alle weiteren Pflichten fur
die Akteure unter REACH in Kraft. In der Praxis hat sich etabliert, die Liste zwei Mal im Jahr zu
aktualisieren (i.d.R. im Dezember und im Juni — nur in Ausnahmeféllen auch auf3erhalb dieser
Termine, z. B. bei Berichtigungen oder gerichtlichen Uberpriifungen des Staus einzelner Stoffe).

8 Fijr eine Ubersicht zu den Legaleinstufungen siehe Anhang VI der CLP Verordnung.

19 Bei der letzten Aufnahme von Stoffen im Jahre 2012 wurde von diesem Prinzip abgewichen und es wurden einige Metallvetbindung tiberdas
Schnellverfahren auf die Kandidatenliste aufgenommen.


http://echa.europa.eu/web/guest/proposals-to-identify-substances-of-very-high-concern

b. Pflichten zu SVHC in Erzeugnissen fiir die REACH-Akteure

In den vorhergehenden Abschnitten wurde bereits erwdhnt, dass bestimmte REACH-Pflichten davon
abhangen, ob ein Stoff den Status eines Kandidatenstoffes hat (Stoff ist in die Kandidatenliste
aufgenommen). Neben der Pflicht zur sogenannten Notifizierung bei der ECHA (siehe Kapitel 6.1)
stellt vor allem die Informationsweitergabe zu Kandidatenstoffen in Erzeugnissen innerhalb von
Lieferketten (Kapitel 6.2) fiir viele Marktakteure eine Herausforderung dar®. Ein zentraler Aspekt
dabei ist die Frage, wie diese Informationspflicht zu Erzeugnissen im Detail zu interpretieren ist. Zu
den auseinanderfallenden Interpretationen finden sie in diesem Dokument ein separates Kapitel mit
einer Darstellung der aktuellen Entwicklungen (Kapitel 7).

Bl Notifizierung bei der ECHA iiber Stoffe in Erzeugnissen

Artikel 7 (2) definiert die Pflicht der Produzenten und Importeure von Erzeugnissen zur Notifizierung
von besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC) der Kandidatenliste??, die in Konzentrationen >
1% w/w und insgesamt in einer Menge > 1 t/a in allen Erzeugnissen eines Akteurs enthalten sind.
Wann wvon dieser Notifizierungspflicht abgewichen werden kann, definiert Art 7 (3)%. Welche
Informationen bei der Notifizierung an die ECHA zu tbermitteln sind, beschreibt Art. 7 (4). Die
Notifizierungspflicht entféllt, wenn der Stoff bereits fur eine entsprechende Verwendung registriert
wurde (Art. 7(6)).

Die Frage, wie zu ermitteln ist, ob ein Stoff bereits registriert ist, wird kontrovers diskutiert. Wahrend
die Industrie in der Regel davon ausgeht, dass Stoffe fiir ihre Verwendung in einem Erzeugnis (-
material) hinreichend prazise registriert sind, wenn sich entsprechende Beschreibungen tber
generische Verwendungsdekriptoren® in den Registrierungsdossiers finden, hat die ECHA die
Einschatzung, dass eine genauere Beschreibung der unterschiedlichen Erzeugnisse notwendig ist,
um mogliche Risiken sachgerecht beurteilen zu kénnen. Die ECHA hat ihre Auffassung noch kiirzlich
gegeniiber dem Informationsdienstleister Chemical Watch bekréftigt.* In der Konsequenz wiirde sich

hieraus eine deutlich hthere Zahl notwendiger Notifizierungen ergeben, als derzeit vorliegen.

Die Ergebnisse der bislang eingegangenen Notifizierungen sind auf den Internetseiten der ECHA
veroffentlicht unter: http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/candidate-list-
substances-in-articles-table

20 Neben der Pflicht zur Weitergabe von Infomationen zu Stoffen in Erzeugnissen, |6st der Kandidatenstatus eines Stoffs auch eine
Sicherheitsdatenblattpflicht fiir den Stoff als solchen oder in Gemischen (ab 0,1 %&) aus, selbstwenner selber oderdas Gemisch keiner Einstufung als
»gefahrlich"im Sinne der CLP-Verordnung unterliegen. Diese Pflichten werden hiernicht ndherausgefiihrt. Zum Thema ,, Kommunikation inder
Lieferkette" mit Bezug zu Stoffen und Gemischen siehe Fachworkshop5 http:/iwww.reach-konferenz.de/WS_5.htm

21 Die Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe (substances of very high concem — SVHC) ist eine im Internet veréffentlichte Liste mit Stoffen,
die zur Aufnahme aufden Anhang XIV von REACH vorgeschlagensind. Die Stoffe sind fiir die Aufnahme in die Liste dahingehend iiberpriift, ob sie einem
oder mehreren Kriterien des Artikels 57 REACH (CMR, PBT, vPvB oder vergleichbare Besorgnis) entsprechen. Die Liste entwickelt sich dynamisch und
die Pflichten der Artikel 7 und 33werden mit der Aufnahme eines Stoffs auf diese Liste akut (siehe
http:/lecha.europa.eu/chem data/authorisation_process/candidate_list table_en.asp).

22 \Joraussetzung ist der Ausschluss einer Exposition unter normalen und vorhersehbaren Bedingungen von Mensch und Umweltinkl. Abfallphase.

23\/gl. ECHA Leitlinie zu Use Descriptoren R12, http:/lecha.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_en.pdf und Fachworkshop
Nr. 3 http:/Mww.reach-konferenz.deWS_3.htm

24 http:/ichemicalwatch.com/14222/number-of-svhes-in-articlenatifications-is-too-low
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Insgesamt ist die Zahl der Notifizierungen Uberschaubar. Nicht fur alle Kandidatenstoffe wurden
Notifizierungen Uber die Verwendung in Erzeugnissen durchgefihrt. Dies spiegelt auch
Beobachtungen aus der Umsetzungspraxis der Pflichten nach Artikel 33 wieder, Informationen zum
Gehalt an Kandidatenstoffen in Erzeugnissen in der Lieferkette weiterzureichen. Auch hier berichten

Firmen, dass dies bislang nur in sehr begrenztem Mal3 erfolgt.

Wenn ein Stoff als SVHC identifiziert wurde, sind Produzenten und Importeure von Erzeugnissen
verpflichtet, innerhalb von 6 Monaten eine Notifizierung der Verwendung des SVHC in ihren
Erzeugnissen gem. Art. 7 (2-4) durchzufiihren.



b.2.Kommunikation iiber Kandidatenstoffe gegeniiber Abnehmern von
Erzeugnissen

Informationen nach Artikel 7 sind an die Européischen Chemikalienagentur (ECHA) zu Gbermitteln
und fallen somit nichtin den Bereich der Kommunikation zwischen REACH-Akteuren der Lieferkette.
Gleichwohl gibt es fir die REACH Akteure Berihrungspunkte bei der Ermittlung der Pflichten nach
Artikel 7 und Artikel 33. Allerdings ist gem. Artikel 33 als Ausldser fiir Pflichten nur der Gehalt von
0,1 % eines SVHC im Erzeugnis relevant. Fur Pflichten gem. Artikel 7 ist zusatzlich die im Erzeugnis

verwendete bzw. importierte Menge von 1 t/a zu lberschreiten, bevor Pflichten ausgeldst werden.

Artikel 33 definiert Pflichten zur Informationsweitergabe fiir SVHC der Kandidatenliste in
Erzeugnissen, wenn diese in Mengen > 0,1% im Erzeugnis enthalten sind

in der gewerblichen Lieferkette (Informationspflicht ,Bringschuld“ des Lieferanten an den
gewerblichen Abnehmer) gem. Art. 33 (1)

an den Verbraucher auf Anfrage (Informationsrecht des Verbrauchers) gem. Art. 33 (2)

Die Pflichten nach Artikel 7 richten sich an die Importeure und Produzenten von Erzeugnissen. Die
Pflichten nach Artikel 33 richten sich zusatzlich auch an die Weiterverarbeiter und Handler von
Erzeugnissen.

Ein Sicherheitsdatenblatt wird fur Erzeugnisse nicht erstellt. Fur die Weitergabe von Informationen
nach Artikel 33 (1) in den Lieferketten und nach Artikel 33 (2) an die Verbraucher gibt es in REACH

kein festgelegtes Format.

Das Informationsrecht nach Artikel 33 (2) fur die nicht gewerblichen Verbraucher beruht auf der
Initiative des Verbrauchers, welcher zundchst in einem ersten Schritt eine Anfrage zu einem
Erzeugnis stellen muss. Flr die Beantwortung einer solchen Anfrage haben die befragten Akteure
dann 45 Tage Zeit.

Gegenwartig zeigt sich, dass die Akteure in den verschiedenen Lieferketten den Pflichten nach Artikel
33 z.T. nur unzureichend nachkommen und/oder nachkommen kdnnen. Das liegt daran, dass es in
vielen Marktsektoren bisher nicht Ublich war, tber die ,positive” Anwesenheit von geféhrlichen Stoffen
in der Lieferkette zu kommunizieren®. Deshalb fehlen eine entsprechende ,Kultur* und eine
Instrumentierung fiir den diesbeziiglichen Informationsaustausch innerhalb der Lieferketten.®

Um Anfragen durch Verbraucher zu unterstiitzen, hat die deutsche Nichtregierungsorganisation Bund
far Umwelt und Naturschutz Deutschland (BUND) ein Anfragetool entwickelt
(http://www.bund.net/themen_und_projekte/chemie/auskunft_fordern/giftfrage_stellen/). Einen
Uberblick hinsichtlich der Informationsweitergabe in Lieferketten zu SVHC gibt Abbildung 2. Pflichten

% Bislang war es meist nur iblich zu kommunizieren, dass Erzeugnisse ,frei“ von bestimmten Stoffen sind, die entweder iber einschiégige Regulierungen
(wie z. B: die RoHS) verboten wurden oder die von kritischen Verbrauchern als besonders problematisch angesehen werden.

26 Eine Ausnahme stellt das IMDS innerhalb der Lieferketten der Automobilindustrie dar, welches vom Prinzip her ,positiv* Informationen zu den Inhaltsstofe
der ausgetauschten Erzeugnisse enthalt.


http://www.bund.net/themen_und_projekte/chemie/auskunft_fordern/giftfrage_stellen/

zur Kommunikation nach Artikel 31 wurden bereits im 5. Workshop besprochen. In der Abbildung
werden sie der Vollstandigkeit halber genannt.
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1. Aktuelle Entwicklungen

Im Folgenden werden einige Aspekte bzgl. Kommunikation von Informationen aus den aktuellen

Diskussionen dargestellt, die fir den REACH in der Praxis Workshop relevant sind.

1. BezugsgriBe der 0.1% Schwelle

Die Informationsweitergabe fur Kandidatenstoffe in Erzeugnissen gemaf3 Artikel 33 sowie eine
Notifizierung der ECHA nach Artikel 7 sind nur dann erforderlich, wenn die Stoffe in Konzentrationen

oberhalb von 0,1% Gew. im Erzeugnis enthalten sind.

Gegenwartig gibt es zwei Auffassungen dartber, worauf sich die 0,1%-Schwelle bezieht. Die eine
Meinung wird von der EU-Kommission, der ECHA und einer Mehrheit der Mitgliedsstaaten vertreten
und die andere von einer Minderheit von Mitgliedsstaaten, den sogenannten ,Dissenting Member

States”, darunter Deutschland.

Nach EU-Kommission/ECHA ist die 0,1% Schwelle auf das gesamte Erzeugnis zu beziehen, so wie
es in der jeweiligen Stufe der Lieferkette weitergereicht wird. Diese Auffassung ist auch in der neu

erschienen Fassung der Leitlinie zu Erzeugnissen®’ dargestellt.

Die ,Dissenting Member States” sind dagegen der Auffassung, dass durch eine solche Interpretation
die Kandidatenstoffe in unzuldssiger Weise ,im Erzeugnis verdinnt* werden und damit Informationen
zu moglichen Risiken fur Mensch und Umwelt (durch Unterschreiten der Konzentrationsschwelle und
dem Wegfall der Kommunikationspflicht) verloren gehen. Unter dem Dach des Nordic Council liel3en
sie in einer Studie anhand von Produktbeispielen untersuchen, in welchem Mal3 die Interpretation der
ECHA zu einem Informationsverlust tiber enthaltene SVHC fithrt?. In der Studie wurde auR erdem
beschrieben, ob/wie andere Interpretationen der 0,1%-Schwelle in den Lieferketten umgesetzt werden
konnten.

Ein zentrales Ergebnis des Vorhabens ist, dass die Dissenting Member States den Ansatz ,,once an
article — always an article” als Alternative zum ECHA-Konzept des ,komplexen“ Erzeugnisses
verwenden. Der Ansatz basiert darauf, dass ein Erzeugnis nicht aufhort, ein Erzeugnis zu sein, selbst
wenn es mit anderen (Teil-) Erzeugnissen zu einem grof3eren / komplexeren Erzeugnis
zusammengefiigt wird?®. Daher sollte nach Auffassung der ,Dissenting Member States* die 0,1% -
Schwelle jeweils auf die ,ersten” Erzeugnisse in einer Produktions- und Lieferkette, d.h. faktisch die
einzelnen Bauteile eines (komplexeren) Erzeugnisses, bezogen werden.

27 ECHA Leitlinie zu Stoffen in Erzeugnissen, 2011 http:/lguidance.echa.europa.eupublic-2/getdoc.php?file=articles_en

28 Projektstudie der Nordic Chemical Group, Reykjavik (IS), 2010 “Assessment of alternative applications of the 0.1 % wiw limitin REACH for providing
information on Substances of Very High Concern (SVHC) in articles” koordiniert von der schwedischen KEMI durchgefiihit von Okopolin Zusammenarbet
mit dem Oko-Institut, http:/Aww.norden.org/en/publications/publikationer/2010-514

29 Dass ein solches , Zusammenfiigen*“ keine Stoffverwendung unter REACH ist wird faktisch von kaumeinem Akteur bestritten. Welche Rechtsfolge hieraus
resultiert blieb bislang aber offen. Interessanterweise thematisiert die vodiegende Leitlinie zu Erzeugnissen (Stand April 2011) der ECHA im Abschnitt 2.3
diese Klarungsfrage im Zusammenhang mit gemeinsam verpackten Erzeugnissen, ohne die (ibergreifende Tragweite der Fragestellung weiter zu
behandeln http:/fecha.europa.eu/documents/10162/13632/articles_en.pdf.
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Die ECHA-Leitlinie zu Stoffen in Erzeugnissen wurde inzwischen zwar ohne Verweis auf die
Auffassung der ,Dissenting Member States” im Text, aber mit einem entsprechenden, separaten
Vorwort des ECHA Direktors verdéffentlicht. Da der REACH-Vollzug Sache der Mitgliedstaaten ist und
beide Interpretationen als rechtlich méglich angesehen werden, existiert bislang keine abschlielende
Klarung®. Angesichts der bereits seit 2008 geltenden Pflichten des Artikels 33 und der im Juni 2011
endenden Ubergangsfrist fiir Notifizierungen nach Artikel 7 (2) ist dies fiir die Marktakteure eine

schwierige Situation.

Wihrend Frankreich bereits 2011 in seinem Amtsblatt veroffentlichte, dass der ,,once-always“-Ansatz
als Maf3stab im Vollzugshandeln anzuwenden ist3l, wurde er in den anderen ,Dissenting Member
States” und damit auch in Deutschland ohne solch eine ,formale” Unterlegung in das Vollzugshandeln
implementiert.

In Deutschland sind die Lander fir den REACH-Vollzug zustéandig. Derzeit sieht das Straf- und
Ordnungswidrigkeitsgesetz in Deutschland noch keine direkten Strafen bei Verstolien gegen die
Vorschriften des Artikels 33 und 7 vor. Daher werden diese im Augenblick noch nicht mit Strafen
belegt. Die Behdrden mahnen nach derzeitigem Stand bei offensichtlichen VerstéRen lediglich eine
Einhaltung der REACH-Vorschriftenan. In einem Entwurf des BMU fiir eine neue Verordnung zur
Strafbewahrung im Chemikalienrecht (ChemSanktionsVO) ist geméf3 § 6 Nr. 18 jedoch zukunftig eine
Ordnungswidrigkeitssanktion vorgesehen®.

Zur Interpretation der Bezugsgrof3e, der 0,1%-Schwelle wird, in absehbarer Zeit eine Klarung vor dem
EUGH erwartet, da die EU-Kommission ein Vertragsverletzungsverfahren gegen die ,Dissenting
Member States” eingeleitet hat, da ihre Praxis gegen die harmonisierten Regeln fir den Vollzug eines
EU-Gesetzes verstoRt ™.

Zentrale Begrundung furr einen engeren Referenzrahmen flr die 0,1%-Schwelle, die die Prif- und
Informationspflichten nach Artikel 7 (2) und Artikel 33 ausldsen, ist nach Auffassung der ,Dissenting
Member States* eine umfassendere Erfiillung der tibergeordneten Schutzziele von REACH>*.

Fachlich ist dabei zwischen einem Massen- und einem Risiko- bzw. Expositionsaspekt zu
unterscheiden:

3 Im Januar 2013 hat die EU-Kommission ein Vertragsverletzungsverfahren gegen Deutschland erdffnet, welches abschlieend mit einerKlarung durch
den EU-GH entschieden werden konnte. Gleiches istvon Osterreich bekannt. In Frankreichwurde dies bereits letztes Jahrangestrebt. Es ist also
insgesamt davon auszugehen, dass das Verfahren inallen abweichenden Landern eroffnet wurde/wird.

3 Veroffentlichung im Amtsblatt Frankreichs www.legifrance.gouv.friafichTexte.do;jsessionid=

32 Referentenentwurf fiir die ChemSanktionsVO (Stand 30. Juli 2012) http:/iwww.bmu.de/fileadmin/bmu-
importfiles/pdfs/aligemein/application/pdfichemsanktionsv_bf.pdf, ,§ 6 Ordnungswidrigkeiten nach der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 26 Absatz 1 Nummer 11 Satzteil vor Satz 2 des Chemikaliengesetzes handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 verstoRt, indem er vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 7 Absatz 2 eine Unterrichtung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig vornimmt,...

...18.entgegen Artikel 33 eine dort genannte Information nicht, nichtrichtig, nicht vollstandig, nichtin der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig zur
Verfiigung stellt,...“ Entsprechend kann nach dem Chemikaliengesetz eine GeldbuRe folgen.

3 Dies erfolgte gegen Deutschland im Februar 2013.

3 Vergl. hierzu u.a. die Erwdgungsgriinde (1), (3) und (12)
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711, Massenaspekt

Ein Bezug der 0,1% - Schwelle auf zusammengesetzte (komplexe) Erzeugnisse erméglicht
signifikante ,Verdiinnungseffekte“®. Insbesondere bei in groRen Stiickzahlen importierten und eher
,Sschweren* Erzeugnissen addieren sich die Mengen der ohne Uberschreitung der Schwellenwerte und
damit ohne eine entsprechende Lieferkettenkommunikation mdglicherweise auf den EU-Markt
gebrachten Kandidatenstoffe zu hohen Gesamttonnagen. Die KEMI-Studie aus 2010 konstatierte in
dieser Hinsicht, dass z. B. bei Schuhen insgesamt 900 t/a eines einzelnen Kandidatenstoffes ohne
weitere Rechtsfolgen importiert werden kénnen. Bei Computern waren dies 42 t/a und selbst bei

einfachen Kneifzangen lage diese Menge noch bei ca. 3.5 t/a. %

712 Expositionsaspekt

Eine allgemeingultige Verbindung zwischen dem ,Verdiinnungseffekt* und einer damit
einhergehenden Erhéhung der Exposition bzw. des Risikos lasst sich nicht herstellen.

Es gibt aber Praxisbeispiele, wo solch eine Verbindung unzweifelhaft besteht. Sowiirde selbst eine
hohe Konzentration eines Kandidatenstoffes von z. B. 30% in den Handgriffen eines
Heimtrainingsgerates aufgrund des hohen Gesamtgewichts dieses Erzeugnisses nach der bisherigen
ECHA-Interpretation keine Informationspflichten ausldsen, obgleich hier durch intensiven Hautkontakt
eine Exposition besteht. Die ,once-always*-Interpretation wiirde durch die separate Betrachtung der
Bauteile des Heimtrainingsgerates fur die Handgriffe dagegen unmittelbar die entsprechenden
Pflichten auslosen.

Es gibt aber auch Beispiele, wo diese Verbindung nicht eindeutig darstellbar ist: Ist ein vergleichbar
hoher Gehalt eines Kandidatenstoffes in einem einzelnen Bauelement einer Elektronikkomponente
enthalten, entsteht vermutlich wahrend einer ordnungsgemaRen Nutzung des IT-Produktes keine
Exposition des Menschen und damit auch kein Risiko. Ob sich in der Abfallphase Risiken ergaben, ist
davon abhéngig, welche Entsorgungsverfahren angewendet werden, ein Bereich, der von REACH nur
eingeschrankt adressiert wird. ¥’

Unstrittig bleibt aber, dass ein Bezug auf die einzelnen (Teil-) Erzeugnisse im Rahmen des ,once-
always" —Ansatzes, welcher die notwendige differenzierte Informationsbasis tiber die konkreten
Verwendungen von Kandidatenstoffen® liefert, eine Grundlage fiir eine rationale Bewertung und ggf.
eine gezielte Regulation (Beschrankung) bilden kénnte.

% Ein extremes , plakatives' Beispielist, dass in einer importierten Boeing 747 bis zu 350 kg eines einzelnen Kandidatenstoffes enthalten sein kdnnten ohne
weitere Priif-Informationspflichten auszulésen. Weitere Kandidatenstoffe wiirden sich zusatzlich addieren.

% Die genannten Werte basieren aufden realen Importmengen der jeweiligen Produktgruppen in einem Referenzjahr (meist 2007)

%7 Die Abfallphase ist bei der Stoffsicherheitsbeurteilung zwar mit zu analysieren, konkrete Vorgaben an die Prozessfiihrung kdnnen von den Stoff-
Registranten aufgrund der nicht existierenden Kommunikationsschnittstelle zwischen Stoffrecht und Abfallentsorgung aber nicht wirksam formuliert
werden.

3% Die Differenzierung der Verwendungen, die nach derzeitigem Stand der REACH Umsetzung im Rahmen bestehender Registrierungen fiir
Kandidatenstoffe in den Lieferketten kommuniziert werden und gegen die ein Importeurimkonkreten Fall seine Notifizierungspflichten nach Artikel 7 (2)
prifen wird, sind dagegenin keiner Weise ausreichend fur solche differenzierten Bewertungen.



1.2. Anforderungen und Umsetzung der Informationsweitergabe nach

Artikel 33

Die Kommunikationspflichten des Artikels 33 der REACH-Verordnung sind im Folgenden kurz zitiert:

JPflicht zur Weitergabe von Informationen Gber Stoffe in Erzeugnissen

1. Jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen die Kriterien des Artikels 57 erfillenden und

gemalf Artikel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff in einer Konzentration von mehr als 0,1
Massenprozent (Ww) enthalt, stellt dem Abnehmer des Erzeugnisses die ihm vorliegenden,
fiir eine sichere Verwendung des Erzeugnisses ausreichenden Informationen zur Verfligung,

gibt aber mindestens den Namen des betreffenden Stoffes an.

Auf Ersuchen eines Verbrauchers stellt jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen die
Kriterien des Artikels 57 erfullenden und gemaf Artikel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff in einer
Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (Ww) enthalt, dem Verbraucher die ihm
vorliegenden, fir eine sichere Verwendung des Erzeugnisses ausreichenden Informationen
zur Verfigung, gibt aber mindestens den Namen des betreffenden Stoffes an.

Die jeweiligen Informationen sind binnen 45 Tagen nach Eingang des Ersuchens kostenlos
zur Verfligung zu stellen.”

Somit ist also immer der Name des Stoffs zu kommunizieren, wenn die Konzentrationsschwelle im

Erzeugnis tUberschritten wird.

Zusatzlich sind weitere Informationen zu kommunizieren, wenn dies fiir die sichere Verwendung

notwendig ist. Das heif3t, wenn ohne die Information nicht sichergestellt ist, dass der Abnehmer das

Erzeugnis so verwendet und/oder entsorgt, dass dadurch keine Risiken entstehen. In der ECHA-

Leitlinie zu Stoffen in Erzeugnissen39 wird der Terminus ,hinreichende Informationen fiir die sichere

Verwendung” durch folgende Punkte konkretisiert:

Die Art der Information, die verpflichtend weiterzugeben ist, richtet sich nach den jeweiligen
Zielgruppen (kommerzielle Akteure und Verbraucher — ggf. verschiedene
Verbrauchergruppen, z. B. Kinder, Erwachsene) und was diese bendtigen, um mit dem
Erzeugnis ohne Risiken umgehen zu kénnen.

Die sichere Verwendung muss fiir die gesamten nachgeschalteten Nutzungsschritte des
Erzeugnisses gewabhrleistet sein, inklusive des Transports, der Wartung und Reparatur und

der Entsorgung.

Alle potenziellen Expositionen (Menschen und Umwelt) und notwendigen
RisikomanagementmalRnahmen fir eine sichere Verwendung muissen betrachtet werden.

Die Informationen zur sicheren Verwendung miissen auch dann bereitgestellt werden, wenn
diese fur den Erzeugnislieferanten nicht leicht verfligbar sind (z. B. Import).

39 Siehe Kapitel 4.3 der Leitlinie http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/articles_de.pdf f
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Demzufolge ist es also Aufgabe des Erzeugnislieferanten, die potenziellen Risiken seiner Kunden zu
analysieren. Wenn Risiken auftreten konnten, die durch entsprechende MalRnahmen vermieden
werden kénnen, muss entsprechende Information kommuniziert werden. Risiken kénnen sich sowohl
bei der Weiterverarbeitung von Erzeugnissen ergeben (Arbeitnehmer und Umwelt), als auch bei der
Nutzung und Entsorgung. Bislang wird faktisch meist nur der Name der im Erzeugnis enthaltenen
Kandidatenstoffe kommuniziert.

REACH schreibt vor als Minimalanforderung die Namen der SVHC anzugeben, nicht aber den Gehalt
im Erzeugnis. Die Angabe der Stoffidentitéat allein ist ggf. jedoch nicht ausreichend, um die REACH-
Pflichten in der néchsten Stufe der Lieferkette zu ermitteln und zu erfiillen.

72.|. Bestehende Kommunikation ber Stoffe in Erzeugnissen

Einige Branchen kommunizieren bereits seit Langerem Uber stoffliche Anforderungen in der
Lieferkette. Dies ist besonders in den Lieferketten der Automobilbranche und der Elektroindustrie der
Fall. Hier werden hauptséachlich Informationen Gber die Umsetzung bestehender Beschrankungen und
Verbote (gesetzlich oder selbst auferlegt; Erzeugnis ist frei von ..“) Uber IT-Tools und standardisierte

Formate ausgetauscht.

In der Automobilindustrie tragt z. B. jeder Lieferant einer Komponente die stofflichen Charakteristika in
das sogenannte IMDS System ein. Diese Informationen kénnen dann von jedem seiner Kunden dort
abgerufen werden. Basis der Angaben ist die Liste der Stoffe, die Gegenstand von Deklarationen sind
(GADSL). Im IMDS konnen aber auch zusatzlich firmenspezifische Listen abgebildet werden (z. B.
Renault BGO). Gegenwartig kann mit diesem System auch ein Bericht erzeugt werden, in dem die

Kandidatenstoffe unter REACH hervorgehoben dargestellt sind.

Im Gegensatz zu diesem einheitlichen System haben sich in der Elektroindustrie eine Vielzahl leicht
divergierender Berichtsformate entwickelt. Beispielhaft seien genannt IEC/PAS 61906*!, IEC 62474,
JIG-101 Ed. 3.1 (Ed. 4.0 seit 10.03.2011)*® oder BOMcheck*.

Fur die REACH-Akteure in den Lieferketten komplexer Erzeugnisse wére es wiinschenswert, wenn sie

Uber Austauschformate und Kommunikationsinstrumente verfigen wirden, welche
es ihnen ermdglicht ihre jeweiligen Informationspflichten nach Artikel 33 zu erfullen und

ihren Abnehmer der jeweiligen (Zwischen-) Erzeugnisse alle Informationen zur Verfiigung

stellen, damit diese ebenfalls ihre REACH-Pflichten erfilllen kénnen.

Ahnliche weit entwickelte Instrumente oder Formate zur standardisierten Lieferkettenkommunikation

Uber Stoffe in Erzeugnissen existieren in anderen Branchen bislang nicht.

0 Global Automotive Declarable Substance List

41 |EC PAS 61906: Procedure for the declaration of materials in products of the electrotechnical and electronic industry
42 |EC 62474 Material Declaration for Products of and for the Electrotechnical Industry

43 Joint Industry Guide

4 Substances declarations web database, http:/iww.bomcheck.net/
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722 \orschlag fir eine standardisierte Kommunikation iber SVHC in Erzeugrissen

In einem laufenden Vorhaben fir das Umweltbundesamt® werden Hilfsmittel fir die Kommunikation
der Produzenten und Importeure von Erzeugnissen Uber SVHC in Erzeugnissen erstellt. Hierbei wird
Artikel 33 lediglich als Anlass gesehen; die Hilfsmittel kdnnen und sollen fiir alle besorgniserregenden
Stoffe (Kandidatenstoffe, SVHC und Stoffe mit anderen gefahrlichen Eigenschaften) angewendet

werden.

Zunachst wurde der Informationsbedarf in der Lieferkette tiber SVHC in Erzeugnissen analysiert.
Hierbei wurden nicht nur die REACH-Vorgaben aus Artikel 7(2) und Artikel 33 betrachtet, sondern
auch der Informationsbedarf von Produzenten, Weiterverarbeitern, Importeuren und Handlern von

Erzeugnissen, der sich ergibt aus:
den Arbeitgeberpflichten zum Management chemikalienbezogener Risiken am Arbeitsplatz;
den Pflichten von Anlagenbetreibern zur Einhaltung von Umweltstandards;

der Notwendigkeit im Rahmen der erweiterten Herstellerverantwortung die chemische

Produktsicherheit zu priifen und sicherzustellen und

den Entsorgungspflichten von Weiterverarbeitern sowie den Betreiberpflichtenvon

Abfallentsorgungsunternehmen zur Vermeidung von Risiken in der Abfallphase.

Hieraus wurde abgeleitet, welche Information von welchen Akteuren in welche Richtung der
Lieferkette weitergegeben werden sollte. Hierbei ist die erste Abschatzung dartiber, ob mégliche
Risiken entstehen kénnen und das Verstandnis der Informationsbedarfe von Kunden Schwerpunkt der
Arbeit.

Ergebnis des Projektes werden unter anderem ein Leitfaden und ein IT-Tool zur Ermittlung von
Informationen zur Kommunikation in der Lieferkette sein. Eine erste Version des IT-Tools wird beim

Workshop vorgestellt werden.

4 Project No. (FKZ 37112 65 409) Feasihility Study “Supply chain communication on SVHC in Articles”
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8. Hiltlsmittel Materialien

Leitlinien der ECHA zu den Anforderungen fiir Stoffe in
Erzeugnissen http://fecha.europa.eu/documents/10162/13632/articles_de. pdf

Leitlinien der ECHA zu den Anforderungen an nachgeschaltete
Anwender http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/du_de.htm?time=1301560
301

Broschire der BAuA: Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und
Handler http://www.baua.de/de/Publikationen/Broschueren/REACH-Info/ REACH-Info-06.html

Broschire der BAuA: Rechte und Pflichten des nachgeschalteten Anwenders unter
REACH http://mww.baua.de/de/Publikationen/Broschueren/REACH-Info/ REACH-Info-05.html

Deutsche Ubersetzung der Kandidatenliste beim REACH-CLP Helpdesk der Bundesstelle fiir
Chemikalien (BfC) http:/iMww.reach-clp-
helpdesk.de/de/Themen/Kandidatenliste/Kandidatenliste.html

Liste mit verwendungsbezogenen Informationen und des Status (z. B. Registrierung) der
Kandidatenstoffe auf Basis der Annex XV Dossiers beim REACH-CLP

Helpdesk http://www.reach-clp-helpdesk.de/de/Themen/Kandidatenliste/Kandidatenliste-
Verwendung.html

BUND Verbraucheranfragetool ,Giftfrage
stellen!” http://www.bund.net/themen_und_projekte/chemie/auskunft_fordern/qiftfrage_stellen/

UBA REACH Infoblatt fir den Handel http://www.umweltbundesamt.de/uba-info-
medien/4368.htm|

REACH Informationsportal des UBA zum Auskunftsrecht fiir Verbraucher http:/Aww.reach-

info.de/auskunftsrecht.htm
REACH Informationsportal des UBA Kandidatenstoffen http:/AMww.reach-info.de/svhc.htm

Projektstudie der Nordic Chemical Group, Reykjavik (IS), 2010 “Assessment of alternative
applications of the 0.1 % w/w limit in REACH for providing information on Substances of Very
High Concern (SVHC) in articles” koordiniert von der schwedischen KEMI durchgefiihrt von
Okopol in Zusammenarbeit mit dem Oko-

Institut, http:/Amww.norden. org/en/publications/publikationer/2010-514
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http://www.reach-info.de/svhc.htm
http://www.norden.org/en/publications/publikationer/2010-514
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