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RECHTLICHER HINWEIS

Dieses Dokument soll den Anwender bei der Erfullung seiner Pflichten nach der REACH-
Verordnung unterstitzen. Rechtlich verbindlich ist ausschlieR3lich der Wortlaut der REACH-
Verordnung. Bei den hier vorliegenden Informationen handelt es sich nicht um
Rechtsauskiunfte. Die Verwendung dieser Informationen liegt in der alleinigen Verantwortung
des Anwenders. Die Européische Chemikalienagentur Ubernimmt keinerlei Haftung fur die
etwaige Verwendung der Informationen dieses Dokuments.

Version h Anderungen ‘ Datum

Version O Erste Ausgabe Juni 2007
Version 1 Erste Uberarbeitung Februar 2008
Version 1.1 [ Warnung zum Thema ,,Alleinvertreter” hinzugefugt April 2008
Version 1.3 | Klarstellung zu ,Alleinvertreter* hinzugefugt September 2008
Version 1.4 | Klarstellung zu ,,Alleinvertreter* hinzugefigt November 2008

Version 1.5 | Klarstellung zu Informationen, die zur Aktualisierung von | November 2009
Dossiers zu bereits angemeldeten Stoffen eingereicht
werden mussen (NONS)

Version 1.6 | Korrigendum zu folgenden Themen: Januar 2011

- Anderung von Anhang 1V und Anhang V von REACH durch
die Verordnung (EG) Nr. 987/2008 der Kommission vom
8. Oktober 2008

- Anderung von Anhang XI von REACH durch die
Verordnung (EG) Nr. 134/2009 der Kommission

- Anderung von REACH durch die CLP-Verordnung
(Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 der Kommission vom
16. Dezember 2008)

- Anderung von Anhang Il von REACH durch die
Verordnung (EU) Nr. 453/2010 der Kommission vom
20. Mai 2010

- Ratifizierung von REACH nach dem EWR-Abkommen

- Klarstellung beziglich Registrierung, Aktualisierung
sowie Meldeverfahren zur Einstufung und Kennzeichnung

- Verweis auf die von der ECHA veroffentlichten
Handbicher fur die Einreichung von Daten, REACH-IT-
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Version

Version 2.0

Version 3.0

h Anderungen

Nutzerhandbucher fur die Industrie und Praxisanleitungen
- Redaktionelle Korrekturen

Uberarbeitung des Dokuments in folgender Hinsicht:

- Neustrukturierung des Inhalts der Leitlinien:

- Teil I erlautert hauptséchlich die Regulierungs-
anforderungen.

- Teil 1l enthalt praktische Hinweise fur Registranten.

- Weitere Klarstellungen und Beispiele fur die
Registrierungsanforderungen hinzugefigt.

Die Anderungen sind in Anhang 3 dieser Leitlinien

aufgefuhrt.

Uberarbeitung des Dokuments im Hinblick auf Inhalt und
Gliederung. Die wichtigsten Anderungen sind unter
anderem:

— Streichung von Teil Il und Anhang 3;

— Kilarstellung der Registrierungspflicht in
Abschnitt 2.2.1;

— Aktualisierung des Wortlauts Uber als registriert
geltende Stoffe (Abschnitt 2.2.4.1 und 2.2.4.2);

— Klarstellung des Wortlauts und Hinzufiigung neuer
Beispiele fuir die Mengenberechnung in
Abschnitt 2.2.3;

— Anderung der Reihenfolge der Kapitel 3 und 4;

— Aktualisierung der Informationen zu Verfahren fiur die
gemeinsame Nutzung von Daten (Kapitel 3);

— Aktualisierung der Informationen uUber das
Anfrageverfahren (Abschnitt 3.4);

— Aktualisierung des Wortlauts zu
Standarddatenanforderungen in Abschnitt 4.1.1;

— Aktualisierung des Wortlauts Uber die gemeinsame
Einreichung von Daten in Abschnitt 4.3;

— Klarstellung der Maglichkeiten des Ausscherens
(Abschnitt 4.3.2);

— Erlauterung des Prinzips ,,Ein Stoff, eine

‘ Datum

Mai 2012

November 2016
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Version

Version 4.0

h Anderungen

Registrierung* und des SIP-Konzeptes
(Abschnitt 5.2.1);

— Aufnahme besonderer Erwagungen fur Dossiers fur 1-
10 Tonnen in Abschnitt 5.2.4;

— Aktualisierung der Informationen tUber Chesar in
Abschnitt 5.3.2;

— Hinzufigung eines neuen Abschnitts 6.1.3;
— Uberarbeitung von Anhang 1 und 2 in Bezug auf
veraltete, falsche oder fehlende Informationen;

— Aufnahme von Referenzen in aktualisierte technische
Handblcher mit praktischen Anleitungen zur
Erstellung, Einreichung und Aktualisierung von
Registrierungsdossiers.

Uberarbeitung des Dokuments im Hinblick auf Inhalt und
Gliederung. Die wichtigsten Anderungen sind unter
anderem:

— Angleichung an die Durchfuhrungsverordnung (EU)
2019/1692 der Kommission Uber die Anwendung
bestimmter Bestimmungen der REACH-Verordnung
Uber die Registrierung und gemeinsame Nutzung von
Daten nach Ablauf der endgiltigen Registrierungsfrist
far Phase-in-Stoffe:

o Anderungen im gesamten Dokument im
Zusammenhang mit den Fristen fur die
Registrierung von Phase-in-Stoffen;

0 Streichung von Verweisen auf die
Vorregistrierung von Stoffen;

o Kilarstellung der Mengenberechnung nach
dem Ende der schrittweisen Einfihrung;

0 Streichung der obsoleten Abschnitte, wie
beispielsweise dem Abschnitt tGber Nicht-
Phase-in-Stoffe oder dem Abschnitt Gber
Fristen fur die Registrierung von Phase-in-
Stoffen;

o Klarstellung, wann der Phase-in-Status
eines Stoffes angegeben werden muss
(Abschnitt 2.3.2);

o Klarstellung, wann nach dem Ende der
schrittweisen Einfihrung ein Anspruch auf
Vertraulichkeit des ITUPAC-Namens erhoben
werden kann (Abschnitt 4.4);

o Klarstellung, wann reduzierte
Informationsanforderungen fur Dossiers
Uber geringe Mengen zur Verfigung gestellt
werden konnen (Abschnitt 5.2.4);

‘ Datum

August 2021
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Version

h Anderungen

Angleichung an die Durchfihrungsverordnung (EU)
2020/1435 uber die den Registranten auferlegten
Pflichten zur Aktualisierung ihrer Registrierungen
gemal REACH (Abschnitt 7.2)
0 Erlauterung und Beispiele fiur die Fristen fur
die Aktualisierung eines Dossiers aus
eigener Initiative der Registranten;

Erweiterte Informationen Uber die Mitteilung Uber die
Einstellung der Herstellung oder Einfuhr
(Abschnitt 7.2);

Neuer Abschnitt, in dem erlautert wird, wann eine
Registrierung nicht mehr gultig ist (Abschnitt 8)

Angleichung an die Leitlinien zur gemeinsamen
Nutzung von Daten:

o Der Abschnitt Gber die gemeinsame
Nutzung von Daten wurde gekurzt, und
stattdessen wurde auf die Leitlinien zur
gemeinsamen Nutzung von Daten
verwiesen, die parallel zu diesen Leitlinien
aktualisiert werden (Abschnitt 3);

o Informationen Uber die gemeinsame
Einreichung aus den alten Leitlinien zur
gemeinsamen Nutzung von Daten wie
beispielsweise die gemeinsame Einreichung
von Daten, die Pflicht zur gemeinsamen
Einreichung und die Bedingungen flur das
Ausscheren von der gemeinsamen
Einreichung wurden hinzugefiigt und
aktualisiert: (Abschnitt 4.3).

Straffung der Abschnitte, um sie lesbarer zu machen:

0 Streichung von Anhang V in
Abschnitt 2.2.3.4 und von Anhang VII in
Abschnitt 4.1. Es wird empfohlen, den Text
direkt im REACH-Text einzusehen;

o Erlauterung der Beispiele fur
wiedereingefihrte Stoffe in
Abschnitt 2.2.3.6;

o Der Abschnitt ,Stoffsicherheitsbericht*
enthalt die Informationen kurzgefasst
(Abschnitt 5.3).

0 Weitere Erlauterung des Schritts der
technischen Vollstandigkeitsprifung in
Bezug auf automatische und manuelle
Kontrollen (Abschnitt 11.3.1)

Anpassung des Textes an eine geschlechterneutrale
Sprache;

Verweise zu den Querverweisen innerhalb des

‘ Datum
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Version h Anderungen ‘ Datum
Dokuments hinzugefugt;
— Begriffshestimmungen in Anhang 1 aufgenommen;

— Die Aufgaben und Pflichten der Alleinvertreter in
Anhang 2 aufgenommen.
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Vorwort

In diesem Dokument wird beschrieben, wann ein Stoff nach MalRgabe der REACH-Verordnung
registriert und das Registrierungsdossier aktualisiert werden muss. Das vorliegende Dokument
gehdrt zu einer Reihe von Leitlinien, die allen Beteiligten helfen sollen, ihre Pflichten nach der
REACH-Verordnung zu erfillen. Sie enthalten ausfuhrliche Erlduterungen zu grundlegenden
REACH-Verfahren sowie zu einigen spezifischen wissenschaftlichen und/oder technischen
Methoden, die von Industrie und Behdrden im Rahmen von REACH anzuwenden sind.

Diese Leitlinien enthalten keine spezifischen Empfehlungen zur Erstellung von
Registrierungsdossiers fur Nanomaterialien. Es wird empfohlen, den fur die Leitlinien zur
Registrierung und zur ldentifizierung von Stoffen geltenden Anhang fir Nanomaterialien unter
folgender Adresse zu konsultieren: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Die Leitlinien wurden in den REACH-Durchfuhrungsprojekten (RIP) unter Federfihrung der
Dienststellen der Europaischen Kommission und unter Mitwirkung aller Beteiligten erarbeitet
und zur Diskussion gestellt: Mitgliedstaaten, Unternehmen und Nichtregierungsorganisationen.
Die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) aktualisiert diese Leitlinien im Nachgang zum
Konsultationsverfahren zu den Leitlinien. Diese Leitlinien kdnnen auf der Website der ECHA
abgerufen werden.?

Das vorliegende Dokument stutzt sich auf die REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 20062.

1 http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

2 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung
einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396 vom 30.12.2006, korrigierte Fassung in ABI. L 136 vom
29.5.2007, S. 3). Die aktuellste Version von REACH (d. h. der aggregierte Text mit nachfolgenden
Anderungen und Korrigenda) ist unter folgender Adresse verfiigbar: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Allgemeine Einleitung

1.1 Zweck dieser Leitlinien

Diese Leitlinien sollen der Industrie helfen, ihre Aufgaben und Pflichten im Zusammenhang mit
den Registrierungsanforderungen nach REACH zu ermitteln.

Potenzielle Registranten finden in diesem Dokument Antworten auf die folgenden Fragen:

e« Wer ist zur Registrierung verpflichtet?

« Welche Stoffe fallen in den Anwendungsbereich der REACH-Verordnung?
« Welche Stoffe missen registriert werden?

« Was ist das Registrierungsdossier?

« Wann ist ein Registrierungsdossier bei der ECHA einzureichen?

« Was ist unter einer ,gemeinsamen Einreichung“ zu verstehen?

« Welche Daten miussen gemeinsam eingereicht werden, und unter welchen Umstanden
kann ein Registrant Daten separat einreichen?

« Wann und wie ist das Registrierungsdossier zu aktualisieren?
« Was ist die Registrierungsgebiuhr?
« Welche Pflichten hat die ECHA, nachdem das Registrierungsdossier eingereicht wurde?

In diesen Leitlinien werden die Pflichten erlautert, es werden praktische Empfehlungen
gegeben, und nach Méglichkeit werden diese Erlauterungen und Empfehlungen durch Beispiele
erganzt. Der gesamte Text enthalt Erlauterungen der REACH-Prozesse. Dabei wird auf andere
einschlagige Leitlinien, Handbucher und sonstige hilfreiche Werkzeuge verwiesen.

Verweise auf einen ,,Anhang“ oder einen , Artikel” in diesem Dokument beziehen sich stets auf
einen Anhang oder Artikel der REACH-Verordnung. Verweise auf die EU im Text dieser
Leitlinien schlieRen immer auch Island, Liechtenstein und Norwegen ein.

Diese Leitlinien richten sich an alle potenziellen Registranten, unabhangig davon, ob diese Uber
Fachwissen zu chemischen Stoffen und deren Beurteilung verfiigen oder nicht. Darin wird
erlautert, welche Registrierungsanforderungen bestehen, wer fur deren Erfullung zusténdig ist
und wie und wann diese Anforderungen erfillt werden missen. Abbildung 1 gibt eine
Orientierung, was wo in diesem Dokument zu finden ist, um bei der Ermittlung der
Registrierungspflichten zu helfen.

Eine praktische Anleitung zur Einreichung einer Registrierung kann dem ECHA-Handbuch
Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers unter folgender Adresse entnommen
werden: http://echa.europa.eu/manuals. Das Handbuch ist auch tber das in IUCLID integrierte
Hilfesystem abrufbar.
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Abbildung 1: Schritte des Registrierungsprozesses mit Verweis auf die
entsprechenden Abschnitte in diesen Leitlinien
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1.2 Ziel der Registrierung

Die REACH-Verordnung beruht auf dem Grundsatz, dass es Aufgabe der Hersteller, Importeure
und nachgeschalteten Anwender ist sicherzustellen, dass die von ihnen hergestellten, in
Verkehr gebrachten und verwendeten Stoffe die menschliche Gesundheit oder die Umwelt nicht
beeintrachtigen. Die Verantwortung fiir das Risikomanagement im Zusammenhang mit Stoffen
liegt somit bei den nattrlichen oder juristischen Personen, die diese Stoffe im Rahmen ihrer
beruflichen Tatigkeit herstellen, einfuhren, in Verkehr bringen oder verwenden.

Daher sehen die Registrierungsbestimmungen fur Hersteller und Importeure die Pflicht vor,
Daten Uber die von ihnen hergestellten oder eingefiihrten Stoffe zu gewinnen, diese Daten zur
Beurteilung der stoffspezifischen Risiken zu nutzen und geeignete
Risikomanagementmalnahmen zu entwickeln und zu empfehlen. Um sicherzustellen, dass sie
diese Pflichten auch tatsachlich erfullen, und aus Grunden der Transparenz mussen Hersteller
und Importeure ein Registrierungsdossier im IUCLID-Format erstellen und Gber REACH-IT bei
der ECHA einreichen (siehe Abschnitte 4.2.2 Format und Einreichung des Registrierungsdossiers
und 5 Erstellung des Registrierungsdossiers).

Soll der betreffende Stoff von mehr als einem Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefuhrt werden oder wird er von mehr als einem Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefiihrt, missen bestimmte Daten gemeinsam genutzt (siehe die Leitlinien zur
gemeinsamen Nutzung von Daten unter http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach) und gemeinsam eingereicht werden (siehe Abschnitt Gemeinsame Einreichung von
Daten). Ziel dabei ist, die Effizienz des Registrierungssystems zu erhéhen, die Kosten zu
senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren.

Eine gemeinsame Einreichung® ermdglicht Registranten desselben Stoffes, ihr Dossier
gemeinsam in REACH-IT einzureichen. Teilnahme an derselben gemeinsamen Einreichung in
REACH-IT bedeutet nicht zwangslaufig, dass Registranten Daten Uber den Stoff gemeinsam
nutzen, sondern nur, dass sie bertcksichtigen, dass sie denselben Stoff herstellen oder
einfuhren.

Registranten kdnnen bei einigen oder allen Informationsanforderungen ausscheren (Opt-out)
und in bestimmten Fallen die Informationen separat bei der ECHA einreichen (siehe
Abschnitt 4.3.3 Mdglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung).
Dabei bleiben Sie nach wie vor Teil der gemeinsamen Registrierung.

Sofern die REACH-Verordnung nichts Gegenteiliges vorsieht, gelten die
Registrierungspflichten fiir Stoffe, die pro Hersteller oder Importeur in einer Menge von einer
Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefuhrt werden (siehe Abschnitt 2.2 Was muss
registriert werden?). Die Registrierung muss erfolgreich abgeschlossen und dem
Registranten eine Registrierungsnummer zugewiesen worden sein, bevor ein Stoff
hergestellt, eingefihrt oder in Verkehr gebracht werden kann.

Registrierte Stoffe konnen grundsatzlich frei im Binnenmarkt verkehren.#

3 In Ubereinstimmung mit der in REACH-IT und anderen ECHA-Dokumenten verwendeten Terminologie
wird in diesen Leitlinien der Begriff ,,gemeinsame Einreichung“ verwendet, um das Konzept der Teilnahme
an derselben Registrierung in der Durchfihrungsverordnung (EU) 2016/9 der Kommission zu bezeichnen.
Dies ist von der tatsédchlichen gemeinsamen Einreichung von Daten oder von Verweisen auf die
gemeinsam eingereichten Daten zu unterscheiden, die sich mit der Situation befassen, in der ein
federfihrender Registrant gemaf Artikel 11 Absatz 1 und Artikel 19 Absatz 1 der REACH-Verordnung
gemeinsam Daten mit dem Einverstandnis anderer Registranten einreicht.

4 Es ist zu beachten, dass ein unter REACH registrierter Stoff anderen REACH-Anforderungen und/oder
sonstigen regulatorischen Pflichten unterliegen kann, sowohl auf EU- als auch auf nationaler Ebene.
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1.3 Stoffe, Gemische und Erzeugnisse

Die REACH-Verordnung enthalt Pflichten fur die Herstellung, die Einfuhr, das Inverkehrbringen
und die Verwendung von Stoffen als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen. Bevor
erlautert wird, welche Stoffe registriert werden miussen, soll zunachst geklart werden, wofir
diese Begriffe jeweils stehen und wie mit Gemischen und Erzeugnissen zu verfahren ist.

Stoff bezeichnet ein chemisches Element und seine Verbindungen. Der Begriff ,,Stoff* umfasst
sowohl Stoffe, die durch ein Herstellungsverfahren gewonnen wurden (z. B. Formaldehyd oder
Methanol), als auch Stoffe, die in ihrer natiirlichen Form vorliegen (z. B. bestimmte Mineralien,
atherische Ole). Er umfasst auch alle Zusatzstoffe, die zur Wahrung seiner Stabilitat erforderlich
sind, und verfahrensbedingten Verunreinigungen, nicht aber Losungsmittel, die vom Stoff ohne
Beeintrachtigung seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusammensetzung abgetrennt
werden konnen. Ausfuhrliche Informationen zu Stoffen und zur Stoffidentitét sind den Leitlinien
zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemall REACH und CLP zu entnehmen, die
unter folgender Adresse verflgbar sind: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-
on-reach.

Gemisch bezeichnet ein Gemisch aus Stoffen, die in abgemessenen Anteilen enthalten sind, und
das nicht das Ergebnis einer chemischen Reaktion ist. Gemische sind nicht mit
mehrkomponentigen Stoffen oder UVCB-Stoffen zu verwechseln, die durch ein
Herstellungsverfahren gewonnen werden und grundsatzlich das Ergebnis chemischer
Umwandlungen sind. Typische Beispiele fir Gemische nach REACH sind Farben, Lacke und Tinten.
Die REACH-Pflichten gelten fur jeden einzelnen Stoff, der im Gemisch enthalten ist, sofern er in
den Anwendungsbereich der REACH-Verordnung féllt. Gemische sind nicht mit Stoffen als solchen
zu verwechseln, die aus mehr als einem Bestandteil bestehen, wie z. B. mehrkomponentige und
UVCB-Stoffe.

Jeder einzelne Stoff, der in einem Gemisch enthalten ist, muss registriert werden, wenn die
Mengenschwelle von einer Tonne pro Jahr erreicht wird (weitere Informationen zur Berechnung
der Menge fur die Registrierung von Stoffen in Gemischen kénnen Sie den Abschnitten 2.2.6.1
Berechnung der Gesamtmenge und 2.2.6.4 Berechnung der in Gemischen oder Erzeugnissen
enthaltenen Menge eines Stoffes entnehmen). Die Registrierungspflicht gilt fir den Hersteller
oder Importeur jedes einzelnen Stoffes bzw., falls das Gemisch als solches eingefuhrt wird, fur
den Importeur des Gemisches. Der Formulierer, also die nattrliche oder juristische Person, die
die einzelnen Stoffe mischt, um das Gemisch herzustellen, hat keine Registrierungspflichten
nach REACH, es sei denn, er ist gleichzeitig auch Hersteller oder Importeur der einzelnen im
Gemisch enthaltenen Stoffe oder Importeur des Gemischs selbst.

Legierungen gelten laut REACH-Verordnung als ,,spezielle Gemische*. Damit sind Legierungen
nach REACH auf dieselbe Weise wie andere Gemische zu behandeln. Das bedeutet, dass zwar die
Legierung selbst nicht registrierungspflichtig ist, die einzelnen Bestandteile der Legierung (z. B.
Metalle) hingegen registriert werden mussen. Die Pflicht zur Registrierung der
Legierungsbestandteile gilt unabhangig vom Produktionsprozess zur Herstellung der Legierung.
Bestandteile, die der Legierung nicht absichtlich hinzugefiigt werden, sind als Verunreinigungen
(also als Teil eines der Stoffe im Gemisch) anzusehen und mussen damit nicht separat registriert
werden.

Erzeugnis bezeichnet einen Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form,
Oberflache oder Gestalt erhélt, die seine Funktion in gréRerem Malle bestimmt als die
chemische Zusammensetzung (zum Beispiel Fertigerzeugnisse wie Textilien, Mikrochips, Mdbel,
Blcher, Spielwaren, Kichengerate). Ein einzelner Stoff in einem Erzeugnis ist immer dann
registrierungspflichtig, wenn er in diesem Erzeugnis in einer Menge von mehr als 1 Tonne pro
Jahr enthalten ist und wenn der Stoff unter normalen oder verninftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen des Erzeugnisses freigesetzt werden soll. Die Registrierungspflicht
liegt beim Produzenten des Erzeugnisses oder, falls das Erzeugnis eingefthrt wird, beim
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Importeur, sofern der Stoff flr diese Verwendung noch nicht registriert wurde. Ausfihrliche
Informationen zu Erzeugnissen und deren Handhabung im Rahmen von REACH sind den
Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen zu entnehmen, die unter folgender
Adresse verfugbar sind: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Die Registrierungspflichten gelten fir die einzelnen Stoffe selbst, unabhangig
davon, ob diese als solche, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis vorliegen.
Anders ausgedruckt bedeutet dies, dass nach REACH nur Stoffe registriert werden

mussen, Gemische oder Erzeugnisse hingegen nicht.
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2. Registrierungspflichten

2.1 Wer muss registrieren?

Ziel: In diesem Kapitel werden die Registrierungspflichten und Verantwortlichkeiten
der Akteure gemalR REACH-Verordnung erlautert.

Gliederung: Das Kapitel ist wie folgt gegliedert:

A A

AKTEURE MIT
ROLkEDCEQﬁg F;ElACH REGISTRIERUNGSPFLICHTEN
o Abschnitt 2.1.2
y __
Rechtspersanlichkeit erarétwolgt_hc;hr:m Fal
Abschnitt2.1.2.1 /™ > er Eintunr
T Abschnitt 2.1.2.4
Zdllgrenzen Alleinvertreter
Abschnitt 2.1.2.2 Abschnitt 2.1.2.5

Verantwortlich im Fall der Rolle von
Herstellung -—— Wirtschaftsverbanden
Abschnitt 2.1.2.3 Abschnitt 2.1.2.6

2.1.1 Rollen nach REACH

Die Pflicht, einen Stoff zu registrieren, gilt nur fur bestimmte Akteure in der EU.

Eine Rechtsperson (siehe Abschnitt 2.1.2.1 Rechtspersonlichkeit) kann, abhéngig von ihren
Aktivitaten, verschiedene Rollen innehaben. Dies gilt auch dann, wenn es um ein und
denselben Stoff geht. Es ist daher sehr wichtig, dass die Unternehmen fur jeden Stoff,
mit dem sie umgehen, ihre Rolle bzw. ihre Rollen in der Lieferkette korrekt
bestimmen, da dies fur die Ermittlung ihrer Registrierungspflichten entscheidend ist.

Im REACH-Kontext kénnen Unternehmen folgende Rollen innehaben:

Hersteller: natirliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, die in der EU einen Stoff
herstellt (Artikel 3 Absatz 9).

Herstellung: Produktion oder Extraktion von Stoffen im naturlichen Zustand (Artikel 3
Absatz 8).

Importeur: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, die fur die Einfuhr
verantwortlich ist (Artikel 3 Absatz 11).

Einfuhr: physisches Verbringen in das EU-Zollgebiet (Artikel 3 Absatz 10).

Inverkehrbringen: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung fur
Dritte. Die Einfuhr gilt als Inverkehrbringen (Artikel 3 Absatz 12).
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Alleinvertreter: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, die durch einen
Hersteller, Formulierer® oder Produzenten eines Erzeugnisses mit Sitz auRerhalb der EU
bestellt wurde, die Pflichten fir Importeure zu erfillen (Artikel 8).

Nachgeschalteter Anwender: natirliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, die im
Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einem
Gemisch verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs (Artikel 3 Absatz 13).

Verwendungq: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereithalten, Behandeln,
Abflllen in Behaltnisse, Umflllen von einem Behéltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen
eines Erzeugnisses oder jeder andere Gebrauch (Artikel 3 Absatz 24).

Produzent eines Erzeugnisses: natirliche oder juristische Person, die ein Erzeugnis in der
EU produziert oder zusammensetzt (Artikel 3 Absatz 4).

Handler: natirliche oder juristische Person mit Sitz in der EU, die einen Stoff als solchen
oder in einem Gemisch lediglich lagert und in Verkehr bringt; darunter fallen auch
Einzelhadndler (Artikel 3 Absatz 14).

Lieferant eines Stoffes oder eines Gemischs: Hersteller, Importeur, nachgeschalteter
Anwender oder Handler, der einen Stoff als solchen oder in einem Gemisch oder ein Gemisch
in Verkehr bringt (Artikel 3 Absatz 32).

Wichtig ist, daran zu denken, dass die in der REACH-Verordnung verwendeten Begriffe zur
Beschreibung der verschiedenen Rollen sehr genau definiert sind und nicht immer der
Bedeutung entsprechen, die sie in anderen Zusammenhdngen haben kénnen.

Beispiel:

Ein Unternehmen, das registrierte Stoffe innerhalb der EU kauft und diese dann als
Gemische (z. B. Farben) formuliert, gilt nach REACH als nachgeschalteter Anwender. Ein
Laie wirde ein solches Unternehmen hingegen maoglicherweise als Hersteller von Farben
ansehen. Im REACH-Kontext ist das Unternehmen jedoch kein Hersteller eines Stoffes und
damit auch nicht verpflichtet, diese Stoffe zu registrieren.

2.1.2 Akteure mit Registrierungspflichten

Zur Registrierung verpflichtet sind ausschlie3lich die folgenden Akteure:

o« EU-Hersteller und -Importeure von Stoffen als solchen oder in Gemischen in
einer Menge von 1 Tonne pro Jahr oder mehr.

e EU-Produzenten und -Importeure von Erzeugnissen fur den Fall, dass das
Erzeugnis einen Stoff in einer Menge von mehr als 1 Tonne pro Jahr enthalt und der
Stoff unter den normalen oder verninftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen des Erzeugnisses freigesetzt werden soll.

Die Registrierungspflichten von Importeuren kénnen von Alleinvertretern mit Sitz in der EU
wahrgenommen werden, die von einem Hersteller, Formulierer oder Produzenten eines

5 Ein Formulierer ist ein Produzent von Gemischen im Zusammenhang mit der REACH-Verordnung.
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Erzeugnisses mit Sitz aullerhalb der EU bestellt wurden, die Registrierungspflichten von
Importeuren wahrzunehmen (siehe Abschnitt 2.1.2.5 Alleinvertreter eines ,Nicht-EU-
Herstellers®).

Beispiele fur das Vorliegen einer Registrierungspflicht

e Hersteller eines Stoffes mussen, soweit keine Ausnahmeregelungen gelten, jeden Stoff
registrieren, den sie in einer Menge von 1 Tonne pro Jahr oder mehr herstellen. In ihrer
Registrierung mussen sie dabei Angaben zu ihrer eigenen Verwendung/ihren eigenen
Verwendungen und zu allen identifizierten Verwendungen durch ihre Kunden machen.

e Importeure eines Gemischs missen, soweit keine Ausnahmeregelungen gelten, die Stoffe
registrieren, die im eingefihrten Gemisch in einer Menge von 1 Tonne pro Jahr oder mehr
enthalten sind. In ihrer Registrierung mussen sie dabei Angaben zur identifizierten
Verwendung/zu den identifizierten Verwendungen des Stoffes/der Stoffe im Gemisch
machen. Das Gemisch selbst missen Importeure nicht registrieren. Vielmehr gilt, dass
Gemische als solche gar nicht registriert werden kénnen.

Beispiele fur das Nichtvorliegen einer Registrierungspflicht

e Wer nicht selbst hergestellte oder eingefiihrte Stoffe verwendet, gilt als nachgeschalteter
Anwender und ist als solcher nicht verpflichtet, diese Stoffe zu registrieren.

e Importeure eines Stoffes, eines Gemischs oder eines Erzeugnisses, die den Stoff, das
Gemisch oder das Erzeugnis von einem Nicht-EU-Unternehmen einfihren, das einen
LJAlleinvertreter” bestellt hat, gelten als nachgeschaltete Anwender, wenn die Mengen des
eingefuhrten Stoffes unter die durch den Alleinvertreter getatigte Registrierung fallen.
Daher sind die Importeure nicht zur Registrierung verpflichtet. Das Nicht-EU-Unternehmen
muss Importeure Uber die Bestellung des Alleinvertreters informieren. Dartber hinaus
mussen Alleinvertreter Uber aktuelle Informationen zur Identitat des Importeurs und die
jahrliche Menge des durch diesen Importeur eingefiihrten Stoffes verfiigen.

e Hersteller oder Importeure eines Stoffes, der laut REACH von der Registrierungspflicht
ausgenommen ist, mussen diesen Stoff nicht registrieren.

2.1.2.1 Rechtspersonlichkeit

Als Registranten kénnen nur naturliche oder juristische Personen mit Sitz in der EU auftreten.
REACH-IT und IUCLID sowie die aktuellen Leitlinien verwenden den Begriff ,,Rechtsperson®,
wenn sie sich auf solche nattrlichen oder juristischen Personen mit Rechten und Pflichten nach
REACH beziehen.

Obgleich die genaue Definition dessen, was eine naturliche oder juristische Person ausmacht,
der nationalen Gesetzgebung der einzelnen EU-Mitgliedstaaten unterliegt, kénnen die
folgenden Prinzipien von Interesse sein:

o Unter einer ,natirlichen Person” wird in vielen Rechtssystemen eine Person verstanden,
die in der Lage und berechtigt ist, Vertrage zu schlieRen oder Geschafte abzuschlielRen.
Dabei handelt es sich ublicherweise um Personen, die volljahrig und im Vollbesitz ihrer
Rechte sind (d. h., dass ihnen nicht beispielsweise durch eine strafrechtliche
Verurteilung ein solches Recht aberkannt wurde).

e Als ,juristische Personen* gelten in vielen Rechtssystemen Unternehmen, denen das fur
sie geltende Rechtssystem (die Gesetze des Mitgliedstaats, in dem sie ansassig sind)
eine Rechtspersonlichkeit zugesteht, sodass sie Trager von Rechten und Pflichten sein
kénnen, unabhangig von den hinter ihnen stehenden Personen oder Unternehmen (im
Falle einer Aktiengesellschaft oder GmbH den Anteilseignern). Das Unternehmen ist also
normalerweise als Personlichkeit mit eigenem Vermdgen unabhangig von dem seiner
Eigentimer zu sehen.
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Eine juristische Person kann an mehreren Orten tatig sein. Sie kann Niederlassungen
eroffnen, die keine eigene, von der Hauptniederlassung unabhangige
Rechtspersonlichkeit besitzen. In dem Fall liegt die Rechtspersonlichkeit bei der
Hauptniederlassung. Wenn diese in der EU ansassig ist, hat sie die Pflicht, die
Bestimmungen der REACH-Verordnung einzuhalten.

Eine juristische Person kann aber auch , Tochterunternehmen* in der EU er6ffnen, an
denen sie Anteile oder eine andere Form der Eigentumsbeteiligung halt. Solche ,,EU-
Tochter” haben eine eigene Rechtspersdnlichkeit und gelten deshalb im Sinne der
REACH-Verordnung als ,juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft“. Sie sind als
eigenstandige Hersteller und Importeure anzusehen, die jeweils fir die Registrierung
der von ihnen hergestellten oder eingefuhrten Stoffmengen zustandig sind. Die Begriffe
»,Niederlassung“ und ,Filiale* werden von den Betreibern haufig nicht in diesem
rechtstechnischen Sinne verwendet. Deshalb ist genau zu prifen, ob die betreffende
Betriebsstatte Rechtspersonlichkeit besitzt oder nicht.

Prinzipiell muss jede Rechtsperson fir jeden einzelnen Stoff eine eigene Registrierung
einreichen. Wenn eine Unternehmensgruppe aus mehreren Rechtspersonen besteht (z. B. ein
Mutterunternehmen mit seinen Tdchtern), muss jede dieser Rechtspersonen eigene
Registrierungen einreichen. Hat eine Rechtsperson jedoch zwei oder mehrere
Produktionsstandorte, bei denen es sich nicht um separate Rechtspersonen handelt, muss fur
diese Standorte von der Rechtsperson nur eine Registrierung eingereicht werden.

Beispiel:

Internationale Unternehmen haben mitunter mehrere Tochterunternehmen in der EU, oft
auch Gber mehrere Mitgliedstaaten verteilt, die als Importeure auftreten. Jedes dieser
Tochterunternehmen ist eine juristische Person im Sinne von REACH, wenn es eine
Rechtspersonlichkeit hat. Je nach Aufgabenverteilung in der Gruppe kann jedes von ihnen
ein fur die Einfuhr verantwortlicher ,,Importeur” sein. Die Aufgaben und Zustandigkeiten fur
die Unternehmen in der Gruppe mussen dabei von der Gruppe oder den einzelnen
Unternehmen zugewiesen werden.

2.1.2.2 Zollgrenzen fur die Herstellung und Einfuhr

Die REACH-Verordnung gilt im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR), also in den 27 EU-
Mitgliedstaaten sowie in Island, Liechtenstein und Norwegen. Das bedeutet, dass Einfuhren aus
Island, Liechtenstein und Norwegen im Sinne der REACH-Verordnung nicht als Einfuhren
betrachtet werden.

Aus diesem Grund mussen Importeure von Stoffen aus Island, Liechtenstein oder Norwegen
die Stoffe nach REACH nicht registrieren. Sie werden vielmehr einfach als Handler oder
nachgeschaltete Anwender angesehen. Wenn aber Hersteller der Stoffe in Island, Liechtenstein
oder Norwegen ansassig sind, gelten fur ihn dieselben Registrierungspflichten wie fur alle
Hersteller in der EU.

Fur Importeure eines Stoffes aus der Schweiz (einem Nicht-EU-Land, das nicht zum EWR
gehort) gelten dieselben Pflichten nach REACH wie flr alle anderen Importeure.

Beispiele:

Formulierer, die ihre Stoffe in Deutschland oder Island kaufen, gelten als nachgeschaltete
Anwender.

Formulierer, die ihre Stoffe in der Schweiz oder Japan kaufen und in das EU-Zollgebiet
verbringen, gelten als Importeure.
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2.1.2.3 Wer ist im Falle der Herstellung fur die Registrierung zustandig?

Im Falle der Herstellung (siehe Definition in Abschnitt 2.1.1 Rollen nach REACH) muss die
Registrierung durch die Rechtsperson erfolgen, die den Herstellungsprozess durchfihrt.
Hersteller missen nur dann eine Registrierung fir den von ihnen hergestellten Stoff
einreichen, wenn sie in der EU anséssig sind. Die Registrierungspflicht gilt auch fir den Fall,
dass der Stoff nach der Herstellung nicht in der EU in Verkehr gebracht wird, sondern aus der
EU ausgefuhrt wird.

Wer ist bei Lohnfertigung fiir die Registrierung zustandig?

Unter einem Lohnhersteller (oder Unterauftragnehmer) wird normalerweise ein Unternehmen
verstanden, das in seinen eigenen technischen Anlagen gemall den Anweisungen eines Dritten
und im Austausch gegen eine wirtschaftliche Entschadigungsleistung einen Stoff herstellt.

Der Stoff wird im Allgemeinen durch den Dritten in Verkehr gebracht. Dieses Arrangement
kommt haufig bei Zwischenschritten im Produktionsprozess zum Einsatz, wenn spezielle
Anlagen benétigt werden (Destillation, Zentrifugierung usw.).

Die Rechtsperson, die den Stoff gemaR Artikel 3 Absatz 8 im Auftrag des Dritten herstellt, wird
dabei im Sinne der REACH-Verordnung als Hersteller betrachtet und ist damit verpflichtet, den
Stoff, den sie herstellt, zu registrieren. Wenn es sich bei der Rechtsperson, die den
Herstellungsprozess praktisch durchfuhrt, um eine andere Rechtsperson als die Rechtsperson
handelt, die Eigentimer der Produktionsanlage ist, muss eine dieser beiden Rechtspersonen
den Stoff registrieren.

Ausfuhrlichere Informationen zu den Pflichten von Lohnherstellern gemaR der REACH-
Verordnung kénnen Sie dem Informationsblatt der ECHA zum Thema ,Lohnhersteller unter der
REACH-Verordnung“ entnehmen: ,,Toll manufacturer under the REACH Regulation“, verfugbar
unter: https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Wer ist bei Einfuhr fir die Registrierung zustandig?

Im Falle der Einfuhr (siehe Definition in Abschnitt 2.1.1 Rollen nach REACH) muss die
Registrierung durch die in der EU ansassige Rechtsperson erfolgen, die fiur die Einfuhr
zusténdig ist. Die Zustandigkeit fur die Einfuhr hangt von vielen Faktoren ab, beispielsweise
davon, wer bestellt, wer bezahlt, wer die Zollformalitdten abwickelt, wobei dies fur sich
genommen nicht ausschlaggebend sein muss.

Wenn beispielsweise eine in der EU ansassige ,,Verkaufsagentur* als Vermittlerin fungiert, also
eine Bestellung eines Kaufers an einen Lieferanten auRerhalb der EU weitergibt (und fir diese
Leistung bezahlt wird), sie jedoch keinerlei Verantwortung fur die Ware oder die Bezahlung der
Ware Ubernimmt und zu keinem Zeitpunkt im Besitz dieser Ware ist, gilt diese Verkaufsagentur
nicht als Importeur im Sinne der REACH-Verordnung. Die Verkaufsagentur ist nicht far die
physische Einfuhr der Ware zustandig.

Bei der Auslegung des Begriffs ,,Importeur” gemafl REACH-Verordnung ist es nicht méglich,
sich auf Verordnung (EU) Nr. 952/2013 zur Festlegung des Zollkodex der Union zu beziehen.
In vielen Féllen liegt die Zustandigkeit beim endgultigen Empfanger der Ware, der die fur die
Einfuhr zustandige Rechtsperson ist. Das ist jedoch nicht immer der Fall.

Wenn beispielsweise, wie in Abbildung 2: Rollen und Registrierungspflichten der verschiedenen
Akteure bei Einfuhr gezeigt, Unternehmen A (das in einem EU-Land ansassig ist) Waren bei
Unternehmen B bestellt (das in einem anderen EU-Land anséassig ist), das als Handler fungiert,
weil3 Unternehmen A wahrscheinlich nicht, woher die Ware stammt. Unternehmen B kann die
Ware entweder bei einem EU-Hersteller oder bei einem Nicht-EU-Hersteller bestellen. Sollte
Unternehmen B die Ware bei einem ,,Nicht-EU-Hersteller® (Unternehmen C) bestellen, kann die
Ware direkt von Unternehmen C an Unternehmen A geliefert werden, um so Transportkosten
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zu sparen. Unternehmen A wird dann in den Unterlagen, die von den Zollbehdrden verwendet
werden, als Empfanger ausgewiesen, und die Zollabfertigung erfolgt in dem Land, in dem
Unternehmen A anséassig ist. Die Zahlung hingegen wird zwischen Unternehmen A und
Unternehmen B abgewickelt. In dem vorliegenden Beispiel ist Unternehmen B keine wie oben
beschriebene ,,Handelsagentur”, da ,,Handelsagenturen” nicht selbst den Hersteller bestimmen,
bei dem die Ware bestellt wird. Da hier die Entscheidung, ob die Ware bei einem EU- oder
einem ,Nicht-EU-Hersteller” bestellt wird, bei Unternehmen B liegt, ist dieses Unternehmen
(und nicht Unternehmen A) als die Rechtsperson anzusehen, die fur das physische Verbringen
der Ware in das EU-Zollgebiet zustandig ist, und Unternehmen A ist ein nachgeschalteter
Anwender. Die Registrierungspflicht lage folglich bei Unternehmen B. Unternehmen A muss
aber in der Lage sein, den Vollzugsbehtérden anhand von Unterlagen nachzuweisen, dass es ein
nachgeschalteter Anwender ist, indem es beispielsweise die Bestellung vorlegen kann, die an
Unternehmen B ergangen ist.

AUSSERHALB DER EU EU

Rollen und
Registrierungspflichten

! Unternehmen A

Liefert 8 Tonnen | - Bestellt 8 Tonnen von Untemehmen B
~ »| Untemehmen A - Erhalt 8 Tonnen von Untemehmen C

- Bezahlt Unternehmen B

| - Ist ein nachgeschalteter Anwender

Unternehmen B
- Bestellt 8 Tonnen von Unternehmen C
- Bezahlt Unternehmen C
v - Wird als Importeur angesehen
- Muss registrieren

I Bestellt 8 Tonnen

Untemehmen B

Unternehmen C

T - Erhélt eine Bestellung tber 8 Tonnen von
Untemehmen B

- Liefert 8 Tonnen an Unternehmen A

| - Ist ein Nicht-EU-Hersteller

Bestellt8 Tonnen : - Hat keine Pflichten nach REACH
UntemehmenC [—  — - —- e — == — -

Abbildung 2: Rollen und Registrierungspflichten der verschiedenen Akteure bei
Einfuhr

»Nicht-EU-Hersteller* oder Lieferanten, die einen Stoff oder ein Gemisch in die EU ausfuhren,
haben keine Pflichten nach REACH. Auch die Spedition, die den Stoff oder das Gemisch
transportiert, hat normalerweise keine Registrierungspflicht. Ausnahmen sind unter bestimmten
vertraglichen Bedingungen moglich, beispielsweise, wenn die Spedition in der EU anséassig ist und
als fur das Verbringen des Stoffes im Sinne der REACH-Verordnung verantwortlicher Importeur
identifiziert werden kann.

In der Regel kénnen Lieferketten ein oder mehrere Unternehmen umfassen, die die Rolle eines
Handlers einnehmen. Ein Unternehmen, das sich in der Rolle eines Handlers sieht, kann nach der
REACH-Verordnung tatsachlich als Importeur des Stoffes gelten, wie auch weiter oben in den
Leitlinien beschrieben. Gibt es innerhalb derselben Lieferkette ein anderes Unternehmen, das als
Importeur des Stoffes fungiert, so hat der Handler hauptsachlich Pflichten im Zusammenhang mit
der Ubermittlung von Informationen in der Lieferkette. Die Pflichten von Handlern werden in
Anhang 1 der Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender erlautert, die unter folgender Adresse
verfugbar sind: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Fur den Fall, dass ein ,Alleinvertreter* bestellt wurde, ist dieser Alleinvertreter fur die
Registrierung zusténdig (siehe nachsten Abschnitt). Und die Importeure, die unter diese
Registrierung fallen, missen keine Registrierung vornehmen.

2.1.2.5 Alleinvertreter eines ,,Nicht-EU-Herstellers*

Stoffe, die als solche, in Gemischen oder, unter bestimmten Bedingungen, in Erzeugnissen in
die EU eingefuhrt werden, miussen vom jeweiligen EU-Importeur registriert werden. Das
bedeutet, dass jeder einzelne Importeur den Stoff/die Stoffe registrieren muss, den/die er
einfuhrt. Laut REACH kann jedoch eine naturliche oder juristische Person mit Sitz
aul3erhalb der EU, die einen Stoff herstellt, ein Gemisch formuliert oder ein Erzeugnis
produziert,® einen Alleinvertreter bestellen, der die Registrierung des Stoffes vornimmt,
der (als solches, in einem Gemisch oder in einem Erzeugnis) in die EU eingefuhrt wird

(Artikel 8 Absatz 1). Das befreit die EU-Importeure, die Waren von dieser ,,Nicht-EU-
Rechtsperson® einfihren und deren Mengen unter diese Registrierung fallen, von ihren
Registrierungspflichten, da sie als nachgeschaltete Anwender betrachtet werden.

Ein Alleinvertreter ist nicht dasselbe wie ein als Vertreter benannter Dritter (Artikel 4). Ein
als Vertreter benannter Dritter kann von Herstellern, Importeuren oder gegebenenfalls
nachgeschalteten Anwendern bestellt werden, damit diese potenziellen Registranten oder
Dateninhaber im Prozess der gemeinsamen Nutzung von Daten gegentber anderen
Beteiligten anonym bleiben. Ein als Vertreter benannter Dritter kann nicht anstelle des
Herstellers oder Importeurs ein Registrierungsdossier einreichen. Weitere Informationen
hierzu sind den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach zu entnehmen.

Wer kann einen Alleinvertreter bestellen?

Nach Artikel 8 Absatz 1 kann eine natlrliche oder juristische Person mit Sitz au3erhalb der EU
(,,Nicht-EU-Hersteller”), die einen Stoff herstellt, ein Gemisch formuliert oder ein Erzeugnis
produziert, der bzw. das in die EU eingefthrt wird, einen Alleinvertreter bestellen, der die
Registrierungspflichten des Importeurs erfullt. ,,Nicht-EU-Handler“” werden in Artikel 8

Absatz 1 nicht genannt und kdnnen daher keine Alleinvertreter bestellen.

REACH unterscheidet nicht zwischen direkten und indirekten Einfuhren in die EU. REACH legt
fest, welche Nicht-EU-Akteure einen Alleinvertreter bestellen kdnnen, sieht aber nicht vor, dass
diese Nicht-EU-Akteure die direkten Lieferanten des EU-Importeurs sein missen. Deshalb ist
nicht von Belang, ob zwischen dem Nicht-EU-Akteur, der einen Alleinvertreter
bestellt, und dem EU-Importeur weitere Akteure in der Lieferkette auf3erhalb der EU
existieren, solange diese nicht die Identitat des Stoffes verandern. Es ist jedoch von
wesentlicher Bedeutung, dass der Stoff und der ,,Nicht-EU-Hersteller”, der den Alleinvertreter
bestellt hat, sowie die Einfuhren, die unter die Registrierung dieses Alleinvertreters fallen,
eindeutig identifiziert werden.

Wer kann Alleinvertreter sein?

Alleinvertreter missen eine natirliche oder juristische Person sein, die gemalfl den nationalen
Rechtsvorschriften in der EU niedergelassen ist, und mussen eine offizielle EU-Anschrift haben,

6 Der Einfachheit halber werden die in Artikel 8 Absatz 1 genannten Nicht-EU-Rechtspersonen in diesem
Dokument als ,Nicht-EU-Hersteller” bezeichnet, auch wenn sie Formulierer eines Gemisches oder
Produzenten eines Erzeugnisses sein kdnnen.

7 Ein ,,Nicht-EU-Handler* ist kein Handler im Sinne der REACH-Verordnung, da es sich hierbei nicht um
eine naturliche oder juristische Person mit Sitz in der EU handelt (wie in Artikel 3 Absatz 14 definiert).
Ein in der EU anséssiger Handler kann naturlich keinen Alleinvertreter bestellen.
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unter der sie von den Vollzugsbehérden kontaktiert werden kénnen. Die meisten
Mitgliedstaaten schreiben vor, dass die offizielle Anschrift von Alleinvertretern in dem
Mitgliedstaat liegt, in dem sie niedergelassen sind. Ein Alleinvertreter sollte Uber geniuigend
Erfahrung im praktischen Umgang mit Stoffen und Uber entsprechende Informationen
verfugen, um den Verpflichtungen von Importeuren nachkommen zu kénnen.

Was sollte ein ,,Nicht-EU-Hersteller* tun, wenn er einen Alleinvertreter bestellt?

Ein ,Nicht-EU-Hersteller* kann pro Stoff nur einen Alleinvertreter bestellen. Der ,,Nicht-EU-
Hersteller* muss dem Alleinvertreter aktuelle Informationen uber die EU-Importeure, die unter
die Registrierung fallen sollen, sowie zu den Mengen Ubermitteln, die in die EU eingefuhrt
werden. Je nach den Vereinbarungen, die zwischen dem ,,Nicht-EU-Hersteller* und dem
Alleinvertreter getroffen wurden, kdnnen diese Angaben auch auf andere Weise geliefert
werden (beispielsweise kénnen sie dem Alleinvertreter direkt durch die EU-Importeure
bereitgestellt werden).

Der Alleinvertreter registriert die eingefuhrten Mengen in Abhangigkeit von den vertraglichen
Vereinbarungen zwischen dem ,,Nicht-EU-Hersteller* und dem Alleinvertreter.

»Nicht-EU-Hersteller* mussen alle betreffenden EU-Importeure in der gleichen Lieferkette tber
die Beauftragung eines Alleinvertreters fur die Durchfuhrung der Registrierung informieren,
sodass die Importeure von ihren Registrierungspflichten entbunden sind. Die Registrierung des
Alleinvertreters muss die unter die Registrierung fallende Menge des importierten Stoffes
angeben.

Wenn ein ,Nicht-EU-Hersteller* entscheidet, seinen Alleinvertreter zu wechseln, muss der
bisherige Alleinvertreter dies der ECHA mitteilen. Ein Wechsel eines Alleinvertreters stellt eine
Anderung der Rechtspersonlichkeit dar. Weitere Einzelheiten sind den Praxisanleitungen der
ECHA Meldung von ldentitatsanderungen im Rahmen von REACH und CLP unter folgender
Adresse https://echa.europa.eu/practical-guides zu entnehmen.

Dariiber hinaus gelten dieselben Pflichten wie in Abschnitt 7.2 Aktualisierung aus eigener
Initiative des Registranten dieser Leitlinien beschrieben. Es wird vorausgesetzt, dass nach der
erfolgreichen Anderung der Rechtsperson jede etwaige Aktualisierung des IUCLID-Dossiers
vom Rechtsnachfolger vorgenommen wird.

Zur Vermeidung von Streitigkeiten wird empfohlen, in die Vertrage zwischen ,,Nicht-EU-
Hersteller* und Alleinvertreter Klauseln Uiber eine etwaige spatere Anderung des Alleinvertreters
aufzunehmen.

Pflichten des Alleinvertreters bei der Registrierung von Stoffen

In den folgenden Abséatzen wird die Rolle von Alleinvertretern hinsichtlich ihrer
Registrierungspflichten erlautert. Ein Alleinvertreter ist in vollem Umfang verantwortlich und
haftet fur die Erfullung aller Pflichten von Importeuren.

Das Registrierungsdossier des Alleinvertreters muss alle Verwendungen der Importeure (jetzt
nachgeschaltete Anwender) enthalten, die von der Registrierung abgedeckt sind. Der
Alleinvertreter muss eine aktuelle Liste der EU-Kunden (Importeure) in der Lieferkette des
»Nicht-EU-Herstellers” und der fir jeden dieser Kunden abgedeckten Mengen mit Angaben zur
Aushandigung der letzten Aktualisierung des Sicherheitsdatenblattes fuhren.

Der Alleinvertreter ist rechtlich fur die Registrierung verantwortlich und sollte von Importeuren
fur alle Informationen im Zusammenhang mit der Registrierung in der EU kontaktiert werden.
Der Alleinvertreter sollte sich an den ,,Nicht-EU-Hersteller* wenden, um so viele Informationen
Uber den Stoff wie mdglich zu erhalten, um die Registrierung vorzubereiten. Ein Alleinvertreter
muss in der Lage sein zu dokumentieren, wen er vertritt, und er sollte seinem
Registrierungsdossier ein Dokument des ,,Nicht-EU-Herstellers* beifligen, der ihn zum
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Alleinvertreter bestellt hat. Es besteht zwar keine Pflicht, dem Registrierungsdossier dieses
Dokument beizufugen, es muss aber auf Verlangen den Vollzugsbehérden vorgelegt werden.

Wenn mehrere aullerhalb der EU ansassige Unternehmen Stoffe in die EU ausfuhren, stellt
jedes Unternehmen einen eigenen ,,Nicht-EU-Hersteller” im Rahmen der REACH-Verordnung
dar, auch wenn sie derselben Gruppe angehdren, und kann einen Alleinvertreter bestellen.
Wenn der Alleinvertreter im Auftrag mehrerer ,Nicht-EU-Hersteller* handelt, muss er fur jeden
dieser Hersteller eine separate Registrierung einreichen und dabei getrennte REACH-I1T-Konten
verwenden. Ein REACH-IT-Konto kann nur Registrierungen eines ,Nicht-EU-Herstellers*
abdecken. Durch das Einreichen separater Registrierungen kénnen die Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse (CBI) des ,,Nicht-EU-Herstellers* geschitzt werden, und es kann die
Gleichbehandlung mit EU-Herstellern gewahrleistet werden (EU-Hersteller missen fur jede
Rechtsperson separate Registrierungsdossiers einreichen).

Jede Registrierung sollte die Gesamtmenge des Stoffes abdecken, die in den vertraglichen
Vereinbarungen zwischen dem Alleinvertreter und dem jeweiligen ,,Nicht-EU-Hersteller*
enthalten ist. Die Informationsanforderungen fir das Registrierungsdossier sind entsprechend
dieser Menge festzulegen.

Ein Alleinvertreter kann nicht angeben, dass er auch Hersteller oder Importeur im selben
Registrierungsdossier ist. Wenn Alleinvertreter ebenfalls einen Stoff herstellen oder einfuhren,
mussen sie in eigenem Namen eine separate Registrierung von einem anderen REACH-IT-
Konto einreichen.

Der Alleinvertreter muss die GréRRe des von ihm vertretenen Nicht-EU-Unternehmens
angeben. Die GrolRe des Nicht-EU-Unternehmens bestimmt die an die ECHA zu entrichtende
Registrierungsgebuhr.

Die Rollen des Alleinvertreters und des Importeurs sind nicht austauschbar. Daher ist es
nicht moglich, ein Dossier zu aktualisieren, um dadurch von einer Funktion zur anderen zu
wechseln.

Die Rolle eines Alleinvertreters unterscheidet sich wesentlich von der eines Importeurs.
Wahrend die Registrierung eines Alleinvertreters mehrere Importeure in der EU abdecken
kann, deckt sie nur Einfuhren von dem einen Nicht-EU-Hersteller ab, der den Alleinvertreter
bestellt hat.

Ein Importeur vertritt dagegen keine andere juristische Person, sondern handelt im eigenen
Namen. Importeure verbringen den Stoff physisch in das EU-Zollgebiet und bringen ihn in
Verkehr, und ihre Registrierung deckt alle in die EU eingefiihrten Mengen des Stoffes ab,
unabhéngig von der Herkunft aulR3erhalb der EU.

Was heifd3t das fur EU-Importeure?

Wenn ein Importeur von einem ,,Nicht-EU-Hersteller* in seiner Lieferkette davon in Kenntnis
gesetzt wird, dass ein Alleinvertreter zur Wahrnehmung der Registrierungspflichten bestellt
wurde, gilt dieser Importeur fur die von der Registrierung des Alleinvertreters abgedeckte Menge
als nachgeschalteter Anwender des Alleinvertreters. Wenn dieser Importeur den Stoff auch von
anderen Nicht-EU-Lieferanten einfuhrt, muss er die Mengen, die er von diesen Nicht-EU-
Lieferanten einfuihrt, ebenfalls registrieren, es sei denn, die Nicht-EU-Lieferanten haben
Alleinvertreter bestellt, die die entsprechenden Einfuhren abdecken. Der Importeur muss in der
Lage sein, den Vollzugsbehérden auf Verlangen schriftlich nachzuweisen, welche seiner Einfuhren
unter die Registrierung des Alleinvertreters und welche unter seine eigene Registrierung fallen.

Die Bestellung eines Alleinvertreters durch den ,Nicht-EU-Hersteller* begrindet die besondere
Notwendigkeit fur Importeure, Unterlagen dariiber zu fihren, wie sie ihre Pflichten im Rahmen
von REACH erfullen. Auf Verlangen mussen sie den Vollzugsbehdrden nachweisen, dass alle
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Mengen des von ihnen eingefuhrten Stoffes registriert wurden. Daher sollten die Importeure
zum Zwecke des Vollzugs Aufzeichnungen daruber fuhren, welche eingefihrten Mengen des
Stoffes unter die Registrierung des Alleinvertreters fallen und welche eingefuhrten Mengen
nicht. Bei der Einfuhr von Gemischen miuissen die Importeure auch wissen, welche Menge des
Stoffes in einem Gemisch von einer Registrierung eines Alleinvertreters erfasst wird, da sie
andernfalls selbst registrierungspflichtig waren. Diese Unterlagen miussen den
Vollzugsbehérden auf Verlangen vorgelegt werden.

Der Importeur erhalt vom ,Nicht-EU-Hersteller* eine Bestétigung Uber die Bestellung des
Alleinvertreters. AuBerdem sollten Importeure sich nach Mdéglichkeit vom Alleinvertreter schriftlich
bestatigen lassen, dass die von lhnen eingefihrte Menge und Verwendung tatséachlich von dem
durch den Alleinvertreter eingereichten Registrierungsdossier abgedeckt sind. Damit wiirde dem
Importeur der Ansprechpartner zur Verfigung gestellt, dem er, da er als nachgeschalteter
Anwender angesehen wird, seine Verwendung mitteilen kann; aul3erdem wirde der Importeur
damit eine klare Dokumentation darUber erhalten, dass die Einfuhren tatsachlich von der
Registrierung des Alleinvertreters abgedeckt sind. Darlber hinaus bendétigt der Importeur
ausreichende Informationen vom ,,Nicht-EU-Hersteller* und/oder vom Alleinvertreter, um seiner
Pflicht zur Erstellung seines Sicherheitsdatenblatts gegebenenfalls nachkommen zu kdnnen.

Der Importeur kann, da er als nachgeschalteter Anwender angesehen wird, entscheiden, seine
eigene Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufuhren (weitere Informationen dazu siehe die
Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender unter https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Da dies mit betrachtlichem Aufwand verbunden ist, sollte der
Importeur sorgfaltig die Méglichkeit abwagen, seine Verwendung dem Alleinvertreter zur
Kenntnis zu bringen.
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Rollen und
AUSSERHALB DER EU EU Registrierungspflichten

Importeur 1
- Registriert 3 Tonnen, die vom Nicht-
EU-Hersteller 1 ausgefiihrt werden
- Wird als nachgeschalteter Anwender
i\ 3 Tonnen———— fur die verbleibenden 5 Tonnen
angesehen, die vom Nicht-EU-
Hersteller 2 hergestellt und vom
Alleinvertreter registriert werden

Nicht-EU-
Hersteller 1

[ Alleinvertreter

5 Tonnen——p] Importeur 1 - Registriert separat die Mengen, die von
i den Nicht-EU-Herstellern 2 und 3

A ausgefiihrt werden:

- 8 Tonnen im Namen des Nicht-EU-

> Herstellers 2

- 8 Tonnen im Namen des Nicht-EU-

Herstellers 3

Nicht-EU-
Hersteller 2

|__Bestellung eines A
Alleinvertreters

Alleinvertreter —
___Bestellung eines, y
Alleinvertreters

Importeur 2
- Muss nicht registrieren
- Wird als nachgeschalteter Anwender
angesehen fiir:
\ 4 - 3 Tonnen, die vom Nicht-EU-
P Hersteller 2 hergestellt und vom
5 Tohnen—b Importeur 2 Alleinvertreter registriert werden
! - 5 Tonnen, die vom Nicht-EU-
Hersteller 3 hergestellt und vom
Alleinvertreter registriert werden

3 Tonnen

A 4

Nicht-EU-
Hersteller 3

Importeur 3

3 Tonnen - Muss nicht registrieren
Nicht-EU-Handler {—h—3 Tonnen—p Importeur 3 < - Wird als nachgeschalteter Anwender
fur die 3 Tonnen angesehen, die vom
Nicht-EU-Hersteller 3 hergestellt und
vom Alleinvertreter registriert werden

Abbildung 3: Beispiel fur Rollen und Registrierungspflichten der verschiedenen
Akteure bei Bestellung eines Alleinvertreters

Einfuhr von Gemischen bei Bestellung eines Alleinvertreters

Importeure von Gemischen sind verpflichtet, die einzelnen Stoffe in den von ihnen eingefuhrten
Gemischen zu registrieren. Sie missen die chemische Identitat und die Konzentration der Stoffe
in den Gemischen kennen. Wenn der ,,Nicht-EU-Hersteller* des Gemischs oder der einzelnen
Stoffe im Gemisch einen Alleinvertreter bestellt, ist es Aufgabe des Alleinvertreters, die
Registrierung der einzelnen Stoffe vorzunehmen, und nicht Aufgabe der Importeure.

Der ,,Nicht-EU-Hersteller” informiert die Importeure dartber, dass ein Alleinvertreter bestellt
wurde. Wenn der ,,Nicht-EU-Hersteller” fur die verschiedenen Stoffe im Gemisch separate
Alleinvertreter bestellt oder wenn er nur fur einige der Stoffe im Gemisch Alleinvertreter bestellt,
muss er dies den Importeuren unmissverstandlich mitteilen, damit sich diese daruber klar sind,
von welchen Pflichten sie beziglich der Registrierung der Stoffe entbunden sind und welche
Pflichten sie noch erfullen mussen.

In jedem Falle mussen die Importeure der Gemische in der Lage sein nachzuweisen, welche
Mengen der in den Gemischen eingefihrten Stoffe vom Registrierungsdossier eines
Alleinvertreters abgedeckt sind, und gegebenenfalls auch, welche Mengen vom
Registrierungsdossier der Importeure selbst abgedeckt sind.
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2.1.2.6 Rolle von Wirtschaftsverbanden und anderen Dienstleistern

Die eigentliche Registrierung eines Stoffes kann nur vom Hersteller, Importeur oder Produzent
eines Erzeugnisses oder von einem Alleinvertreter vorgenommen werden. Sie kann nicht von
einem Dritten, wie beispielsweise einem Wirtschaftsverband, vorgenommen werden, es sei
denn, dieser tritt als Alleinvertreter eines Nicht-EU-Herstellers auf.

Wirtschaftsverbdnde kénnen den Registranten aber wertvolle Hilfestellung bei der Erstellung von
Registrierungsdossiers leisten und sie bei der Koordinierung des Prozesses unterstitzen.
AulRerdem stehen ihnen unter Umstdnden wertvolle Daten zum Stoff sowie Informationen uUber
die chemische Kategorisierung und die Analogie zur Verfigung, die im Prozess der gemeinsamen
Nutzung von Daten herangezogen werden kénnen. Sie kdnnen auch Registranten bei Gesprachen
mit anderen Registranten vertreten, in denen es um die Erstellung der gemeinsamen Einreichung
von Daten zu schéadlichen Wirkungen geht, und als ,,als Vertreter benannte Dritte“ auftreten.
Wirtschaftsverbanden kénnen Unternehmen angehéren, die nicht in der EU ansassig sind; diese
kénnen, obgleich ohne direkte Registrierungspflichten, tber diese Verbande Informationen
bereitstellen und Hilfestellung leisten.

2.2 Was muss registriert werden?

Ziel: Dieses Kapitel gibt einen Uberblick dartiber, fir welche Stoffe die
Registrierungsanforderungen gelten, und es wird ausfiuhrlich erlautert, unter
welchen Umstanden die verschiedenen Ausnahmeregelungen von der
Registrierungspflicht gelten. Da die Menge, in der ein Stoff hergestellt oder
eingefuhrt wird, entscheidend dafir ist, ob und wie er zu registrieren ist, enthalt
dieses Kapitel auch Informationen zu den Methoden, mit denen die zu
registrierenden Mengen berechnet werden kdnnen.

Gliederung: Das Kapitel ist wie folgt gegliedert:

l

A

UBERBLICK UBER DIE ALS REGISTRIERT
REGISTRIERUNGSPFLICHT GELTENDE STOFFE
Abschnitt 2.2.1 Abschnitt 2.2.4

STOFFE, DIE VON DER

REGISTRIERUNGSPFLICHT _ REGISTRIERUNG VON
< »  ZWISCHENPRODUKTEN
AUSGENOMMEN SIND \ A baoh 5 6
Abschnitt 2.2.2 b
STOFFE, DIE VON DER T rer—

REGISTRIERUNGSPFLICHT
AUSGENOMMEN SIND
Abschnitt 2.2.3

I——— | REGISTRIERENDEN MENGE
Abschnitt 2.2.6

2.2.1 Uberblick tiber die Registrierungspflicht

Jedes Unternehmen, das einen Stoff in Mengen von einer Tonne oder mehr pro Jahr herstellt
oder einfuhrt, muss ihn registrieren, sofern dieser Stoff nicht von der Registrierungspflicht
ausgenommen ist. Die Registrierungspflicht gilt fur alle Stoffe, unabhangig davon, ob sie
gefahrlich sind oder nicht, und umfasst Stoffe als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen,
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wenn sie unter normalen oder vernidnftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen
des Erzeugnisses freigesetzt werden sollen.

Fur jede Registrierung ist ein Registrierungsdossier zu erstellen und auf elektronischem Wege
bei der ECHA einzureichen. Welche Informationen der Registrant im Registrierungsdossier
vorlegen muss, hdngt von der Menge (pro jahrlicher vom Registranten hergestellter oder
eingefuhrter Tonnen) des zu registrierenden Stoffes ab.

Die Definition eines Stoffes nach REACH (siehe Abschnitt 1.3 Stoffe, Gemische und
Erzeugnisse) ist sehr breit angelegt. Dazu zahlen auch Stoffe, die bereits anderen strengen
Vorschriften unterliegen, wie beispielsweise radioaktive Stoffe, Arzneimittel, Lebens- und
Futtermittel, Biozide und Pestizide. Diese Stoffe sind vollstandig oder teilweise von der REACH-
Verordnung oder von den Registrierungsanforderungen ausgenommen (siehe die folgenden
Abschnitte unten). FUr andere Stoffe im Anwendungsbereich bestimmter Rechtsvorschriften,
wie z. B. Lebensmittelverpackungen und Kosmetika, gilt die Registrierungspflicht, selbst wenn
sie reduzierten Anforderungen an die Risikobewertung gemal der REACH-Verordnung
unterliegen (siehe Abschnitt 4.2.1 Aufbau des Registrierungsdossiers) oder nicht den REACH-
Bestimmungen Uber die Ubermittlung von Informationen in der Lieferkette unterliegen (z. B.
Kosmetika, Gemische in Medizinprodukten).

Wenn Hersteller oder Importeure in ein und demselben Registrierungsdossier mehr als eine
Zusammensetzung oder Form eines Stoffes registrieren mdchten, mussen sie sicherstellen,
dass die entsprechenden Informationen nach Anhang VII-XI alle registrierten
Zusammensetzungen und Formen bericksichtigen und dass dies in den entsprechenden bei
der ECHA eingereichten Registrierungsdossiers auf transparente Art und Weise angegeben
wird.

Weitere Informationen und spezifische Empfehlungen zur Erstellung der Registrierungsdossiers
fur Nanomaterialien sind dem Anhang zu Nanoformen, der fur die Leitlinien zur Registrierung
und ldentifizierung von Stoffen gultig ist, unter folgender Adresse zu entnehmen:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Diese Leitlinien beschéaftigen sich schwerpunktmalig mit den Registrierungsanforderungen fur
Stoffe als solche und in Gemischen. Informationen zu Stoffen in Erzeugnissen sind den
Leitlinien zu Anforderungen fir Stoffe in Erzeugnissen unter http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach zu entnehmen. Darin werden ausfuhrlich die speziellen Auflagen
und Pflichten erlautert, die sich aus der REACH-Verordnung fur Produzenten oder Importeure
von Erzeugnissen ergeben.

2.2.2 Stoffe, die von der REACH-Verordnung ausgenommen sind

2.2.2.1 Radioaktive Stoffe

Radioaktive Stoffe sind Stoffe, die mindestens ein Radionuklid enthalten, dessen Aktivitat oder
Konzentration unter Strahlenschutzaspekten nicht vernachlassigt werden darf. Es handelt sich
also um Stoffe, die so viel Strahlung abgeben, dass Menschen und Umwelt davor geschitzt
werden missen. Radioaktive Stoffe unterliegen speziellen Vorschriften® und sind daher von der
REACH-Verordnung ausgenommen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe a

8 Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender
Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegenuber ionisierender Strahlung
und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom
und 2003/122/Euratom (ABI. L 13 vom 17.1.2014, S. 1).


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2.2.2 Stoffe unter zollamtlicher Uberwachung

Stoffe (als solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen), die der zollamtlichen Uberwachung
unterliegen, sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in
vorubergehender Verwahrung oder in Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im
Transitverkehr befinden, unterliegen nicht der REACH-Verordnung.

Importeure von Stoffen, die sich auf die Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht nach
REACH stitzen mdochten, sollten daher sicherstellen, dass diese Stoffe alle folgenden
Bedingungen erflllen:

- die Stoffe werden in einer Freizone oder einem Freilager gemal zollrechtlicher Definition
gelagert oder einem anderen zollamtlichen Verfahren (Transitverkehr, voriibergehende
Verwahrung) unterzogen,

. die Stoffe unterliegen der zollamtlichen Uberwachung, und

« die Stoffe werden, wahrend sie sich in der EU befinden, in keiner Weise behandelt oder
verarbeitet. Freizonen oder Freilager auf EU-Gebiet sind Teil der EU.

Im Zweifelsfall wird empfohlen, bei den Zollbehdérden genauere Auskinfte zu den méglichen
Zollverfahren einzuholen, die von der Verordnung (EU) Nr. 952/2013 zur Festlegung des
Zollkodex der Union eingefuhrt wurden und die fur Stoffe gelten kénnen, die lediglich durch
das Gebiet der EU befordert werden.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe b

2.2.2.3 Stoffe, die im Interesse der Landesverteidigung verwendet werden und flr die
nationale Ausnahmeregelungen gelten

Laut REACH-Verordnung durfen Mitgliedstaaten in besonderen Fallen fur bestimmte Stoffe (als
solche, in Gemischen oder in Erzeugnissen) im Interesse der Landesverteidigung Ausnahmen
von dieser Verordnung zulassen.

Eine solche Ausnahmeregelung gilt nur, nachdem ein Mitgliedstaat in Ubereinstimmung mit
seinen eigenen Rechtsvorschriften flr bestimmte Stoffe ein formliches Verfahren zur
Festlegung einer Ausnahmeregelung von der REACH-Verordnung durchgefuhrt hat. Die
Ausnahmeregelung gilt selbstverstandlich nur auf dem Territorium des Mitgliedstaats, der sie
beschlossen hat.

Es kann erwartet werden, dass Mitgliedstaaten, die eine solche Ausnahmeregelung treffen, die
betreffenden Lieferanten informieren. Im Zweifelsfall sollten Hersteller, Importeure und
Produzenten von Gemischen oder Erzeugnissen, die vom Militdr oder Behdrden im Rahmen der
Landesverteidigung verwendet werden, bei diesen Streitkréften oder Behoérden nachfragen, ob
eine Ausnahmeregelung erteilt wurde, die fur ihre Stoffe, Gemische oder Erzeugnisse gilt.

Um die nationalen Praktiken hinsichtlich Ausnahmeregelungen fir die Landesverteidigung
gemal der REACH-Verordnung zu harmonisieren, wurde ein freiwilliger Verhaltenskodex (Code
of Conduct on REACH Defence Exemptions) von teilnehmenden Mitgliedstaaten der
Européischen Verteidigungsagentur eingefuhrt.

Weitere Informationen zu nationalen Ausnahmeregelungen in den Mitgliedstaaten im Interesse
der Landesverteidigung stehen auf der Website der Europaischen Verteidigungsagentur zur
Verfugung: http://www.eda.europa.eu/reach.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 3
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2.2.2.4 Abfall

Nach der Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98/EG)® bezeichnet der Begriff ,,Abfall“ jeden
Stoff oder Gegenstand, dessen sich sein Besitzer entledigt, entledigen will oder entledigen
muss. Dies kann Hausmill (z. B. Zeitschriften, Altkleider, Lebensmittel, Dosen oder Flaschen)
oder Gewerbe- und Industriemill sein (z. B. Altreifen, Schlacke, entsorgte Fensterrahmen).

Die Anforderungen der REACH-Verordnung fur Stoffe, Gemische und Erzeugnisse haben fur
Abfall keine Gultigkeit, und Abfallentsorgungsunternehmen stellen nach REACH keine
nachgeschalteten Anwender dar. Dies bedeutet jedoch nicht, dass Stoffe in ihrem Abfallstadium
vollstédndig von REACH ausgenommen sind. Ist eine Stoffsicherheitsbeurteilung erforderlich
(siehe Abschnitt 4.2.1 Aufbau des Registrierungsdossiers), muss diese bei der
Expositionsbeurteilung den gesamten Lebenszyklus des Stoffes einschliel3lich des Abfallstadiums
abdecken. Ausfuhrlichere Informationen zu diesemm Thema kdnnen den Leitlinien zu Abfall und
zurickgewonnenen Stoffen unter folgender Adresse entnommen werden:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Es sei darauf hingewiesen, dass, wenn ein Abfall durch Erreichen des sogenannten ,,Endes der
Abfalleigenschaft“ gemal Richtlinie 2008/98/EG der Rickgewinnung unterliegt und in diesem
Ruckgewinnungsverfahren ein anderer Stoff, ein anderes Gemisch oder ein anderes Erzeugnis
produziert wird, die REACH-Anforderungen fur das zuriickgewonnene Material in gleicher Weise
gelten wie fur jeden anderen Stoff, jedes andere Gemisch oder jedes andere Erzeugnis, der
oder das in der EU hergestellt oder produziert oder in die EU eingefuhrt wird. Wenn ein in der
EU zuriickgewonnener Stoff mit einem Stoff identisch ist, der bereits registriert wurde, gilt
unter Umstanden eine Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht. Auf die
Ruckgewinnung wird in Abschnitt 2.2.3.5 Zuriickgewonnene Stoffe, die bereits registriert sind
genauer eingegangen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 2

2.2.2.5 Nicht-isolierte Zwischenprodukte

Zwischenprodukte sind eine Verwendungsart von Stoffen, fir die in der REACH-Verordnung
aus Grunden der Durchfuhrbarkeit und aufgrund ihrer besonderen Natur besondere
Bestimmungen festgelegt wurden. Ein Zwischenprodukt ist definiert als ,,Stoff, der fur die
chemische Weiterverarbeitung hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um in
einen anderen Stoff umgewandelt zu werden* (Artikel 3 Absatz 15).

Die REACH-Verordnung unterscheidet zwischen nicht-isolierten Zwischenprodukten und
isolierten Zwischenprodukten. Nicht-isolierte Zwischenprodukte fallen nicht unter die
Bestimmungen der REACH-Verordnung. Fur isolierte Zwischenprodukte hingegen gelten
die Bestimmungen der REACH-Verordnung, wobei diese aber unter bestimmten Umstanden
von reduzierten Registrierungsanforderungen profitieren kdnnen. Ausfuhrlichere Informationen
zu isolierten Zwischenprodukten enthalt Abschnitt 2.2.5 Pflichten im Zusammenhang mit der
Registrierung von Zwischenprodukten.

Ein nicht-isoliertes Zwischenprodukt ist definiert als ,,Zwischenprodukt, das wéhrend der Synthese
nicht vorsatzlich aus dem Gerét, in dem die Synthese stattfindet, entfernt wird (au3er fir
Stichprobenzwecke). Derartiges Gerat umfasst Reaktionsbehélter und die dazugehdrige
Ausrustung sowie jegliches Geréat, das der Stoff/die Stoffe in einem kontinuierlichen oder
diskontinuierlichen Prozess durchlauft/durchlaufen, sowie Rohrleitungen zum Verbringen von
einem Behalter in einen anderen fiir den nachsten Reaktionsschritt; nicht dazu gehéren Tanks

2 Richtlinie 2008/98/EG hebt Richtlinie 2006/12/EG, die in Artikel 2 Absatz 2 der REACH-Verordnung
erwahnt wird, auf und ersetzt diese.
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oder andere Behalter, in denen der Stoff/die Stoffe nach der Herstellung gelagert wird/werden*
(Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe a). Zwischenprodukte, die unter diese Definition fallen, sind daher
von den Bestimmungen der REACH-Verordnung ausgenommen.

Die Mengen desselben Stoffes kbnnen mdéglicherweise in anderen Verfahren oder unter anderen
Bedingungen verwendet werden, was impliziert, dass diese Mengen nicht als nicht-isolierte
Zwischenprodukte angesehen werden kdnnen. Von den Bestimmungen der REACH-Verordnung
sind lediglich die Mengen des Stoffes ausgenommen, die unter den Bedingungen verwendet
werden, die den Stoff als nicht-isoliertes Zwischenprodukt kennzeichnen. Fur die tUbrigen
Mengen mussen die entsprechenden Anforderungen der REACH-Verordnung erflllt werden.

Ausfluhrlichere Informationen zu Zwischenprodukten kénnen dem Leitfaden zu
Zwischenprodukten entnommen werden (https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe a

2.2.2.6 Transportierte Stoffe

Die Beférderung gefahrlicher Stoffe und gefahrlicher Stoffe in gefahrlichen Gemischen im
Eisenbahn-, StralRen-, Binnenschiffs-, See- oder Luftverkehr ist von den Bestimmungen der
REACH-Verordnung ausgenommen. Fir alle anderen Aktivitdten (Herstellung, Einfuhr,
Verwendung) im Zusammenhang mit den betreffenden Stoffen auller der Beférderung gelten die
REACH-Anforderungen (sofern keine andere Ausnahmeregelung gilt).

In den EU-Vorschriften zur Beférderung (beispielsweise Richtlinie 2008/68/EG Uber die
Beforderung gefahrlicher Guter im Binnenland, mit nachfolgenden Anderungen) sind die
Sicherheitsvorkehrungen beim Transport geféhrlicher Stoffe mit verschiedenen
Transportmitteln bereits geregelt. Deshalb ist diese Beférderung von den Bestimmungen der
REACH-Verordnung ausgenommen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 1 Buchstabe d

2.2.3 Stoffe, die von der Registrierungspflicht ausgenommen sind

Stoffe, die wegen ihrer inharenten Eigenschaften ein minimales Risiko darstellen (beispielsweise
Wasser, Stickstoff usw.), und Stoffe, fur die eine Registrierung fur unzweckmaRig oder unnétig
gehalten wird (beispielsweise Naturstoffe wie Minerale, Erze und Erzkonzentrate, wenn sie nicht
chemisch verandert wurden), sind von der Pflicht zur Registrierung ausgenommen.

Polymere sind von der Pflicht zur Registrierung ausgenommen, wahrend die Monomerstoffe
oder alle anderen Stoffe, aus denen sie bestehen, unter bestimmten Bedingungen registriert
werden mussen.

Von der Registrierungspflicht nach REACH sind auch solche Stoffe ausgenommen, die in
angemessenem Umfang anderen Vorschriften unterliegen. Dies gilt beispielsweise fur Stoffe in
Lebens- oder Futtermitteln oder in Arzneimitteln, vorausgesetzt, die entsprechenden Kriterien
sind erfullt.

Zusatzlich von der Registrierungspflicht ausgenommen sind Stoffe, die bereits registriert sind
und die aus der EU ausgefuhrt oder in die EU wiedereingefiihrt werden oder die im Rahmen
eines Riuckgewinnungsprozesses in der EU zuriickgewonnen werden.

Stoffe, die von der Registrierungspflicht ausgenommen sind, kébnnen dennoch den Bestimmungen
der REACH-Verordnung uber Zulassung oder Beschrédnkungen unterliegen. Die konkreten
Bedingungen, unter denen die Ausnahmeregelungen von der Registrierungspflicht nach REACH
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gelten, werden weiter unten ausfuhrlich erlautert.

2.2.3.1 Lebens- und Futtermittel

Stoffe, die in Ubereinstimmung mit der Lebensmittelsicherheitsverordnung (Verordnung (EG)
Nr. 178/2002) in Lebens- oder Futtermitteln verwendet werden, missen nicht registriert
werden. Dies schliel3t die folgenden Verwendungen der Stoffe ein:

e als Lebensmittelzusatzstoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Verordnung (EG)
Nr. 1333/2008;

e als Aroma in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1334/2008
des Rates und der Durchfuhrungsverordnung (EU) Nr. 872/2012 der Kommission;

o als Zusatzstoff in Futtermitteln im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;
« in der Tierernahrung im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 767/2009.

Die Lebensmittelsicherheitsverordnung sieht bereits vor, dass Lebensmittel nur dann in Verkehr
gebracht werden dirfen, wenn sie sicher sind, d. h., wenn sie nicht gesundheitsschadigend und
far den Verzehr durch den Menschen geeignet sind. Ebenso durfen Futtermittel nur in Verkehr
gebracht oder an der Lebensmittelgewinnung dienende Tiere verfiuttert werden, wenn sie sicher
sind, d. h., wenn sie die Gesundheit von Mensch oder Tier nicht beeintrachtigen und nicht
bewirken, dass die Lebensmittel, die aus den der Lebensmittelgewinnung dienenden Tieren
hergestellt werden, nicht sicher fir Menschen sind. Fir Lebensmittelzusatzstoffe,
Lebensmittelaromen und deren Ausgangsstoffe, Futtermittelzusatzstoffe und die Tiererndhrung
bilden vielmehr bereits verschiedene EU-Rechtsvorschriften ein Zulassungssystem fur die fur
diese Verwendungszwecke vorgesehenen Stoffe. Eine Registrierung nach REACH wéare damit eine
Doppelregulierung.

Es liegt daher im Interesse der Hersteller und Importeure zu wissen, ob der von ihnen
hergestellte/eingefiihrte Stoff in Lebens- oder Futtermitteln gemal der
Lebensmittelsicherheitsverordnung verwendet wird, sei es von ihnen selbst oder von ihren
Kunden. In diesem Fall missen sie die Mengen des Stoffes, die auf diese Weise verwendet
werden, nicht registrieren.

In der EU hergestellte und in ein Drittland ausgefuhrte Stoffe, die die Anforderungen der
Lebensmittelsicherheitsverordnung erfiillen, sind insoweit, als diese Stoffe in Lebens- oder
Futtermitteln verwendet werden, ebenfalls von der Registrierungspflicht nach REACH
ausgenommen. Fur Einfuhren von Stoffen fur diese Verwendung aus einem Drittland gilt dieselbe
Ausnahmeregelung, sodass sie nicht nach REACH registriert werden muissen.

Die Mengen desselben Stoffes, die fur andere Verwendungen als Lebens- und Futtermittel
eingesetzt werden, sind nicht von der Registrierungspflicht ausgenommen. Die Ausnahme von
der Registrierungspflicht nach REACH gilt ausschliel3lich fir die Mengen des Stoffes, die in
Lebens- und Futtermitteln verwendet werden.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen Schwefelsdure her. Davon werden 50 Tonnen in
Lebensmitteln gemafl der Lebensmittelsicherheitsverordnung verwendet und 50 Tonnen flr
die Formulierung eines Nicht-Lebensmittel-Gemischs. Die 50 Tonnen, die fur die
Formulierung des Gemischs verwendet werden, das nicht als Lebensmittel vorgesehen ist,
unterliegen den Registrierungsbestimmungen der REACH-Verordnung, wahrend die

50 Tonnen, die in Lebensmitteln verwendet werden, ausgenommen sind.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 5 Buchstabe b
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2.2.3.2 Arzneimittel
Wird ein Stoff in einem Arzneimittel verwendet im Anwendungsbereich:
e der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fur die

Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung
einer Europaischen Arzneimittel-Agentur;

« oder der Richtlinie 2001/82/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur

Tierarzneimittel;

« oder der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur

Humanarzneimittel;

muss der Stoff nach der REACH-Verordnung fir diese Verwendung nicht registriert werden.
Diese Ausnahmeregelung gilt unabhéngig davon, ob der Stoff in der EU hergestellt und in der
EU verwendet oder in ein Drittland ausgefihrt wird. Fur Einfuhren von Stoffen fir diese
Verwendung aus einem Drittland gilt dieselbe Ausnahmeregelung ebenfalls, sodass sie nicht
nach REACH registriert werden mussen.

Es liegt daher im Interesse der Hersteller und Importeure zu wissen, ob der von ihnen
hergestellte/eingefiihrte Stoff gemaR den oben genannten Rechtsvorschriften fur
pharmazeutische Zwecke verwendet wird, sei es von ihnen selbst oder von ihren Kunden. In
diesem Fall mussen sie, soweit der Stoff in solchen Arzneimitteln verwendet wird, keine
Registrierung nach der REACH-Verordnung vornehmen.

Die Ausnahmeregelung unterscheidet nicht zwischen Wirkstoffen und nicht aktiven
Bestandteilen; sie gilt fur jeden Stoff, der in Arzneimitteln verwendet wird. Damit sind
Hilfsstoffe, die in Arzneimitteln verwendet werden, ebenfalls von der Registrierungspflicht
ausgenommen.

Die Mengen desselben Stoffes, die flir andere als pharmazeutische Verwendungen eingesetzt
werden, sind von der Registrierungspflicht nicht ausgenommen. Die Ausnahme von der
Registrierungspflicht gilt ausschlieBlich fir die Mengen des Stoffes, die in Arzneimitteln
verwendet werden.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen Salicylsaure her. Davon werden 50 Tonnen im
Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fur Humanarzneimittel in Arzneimitteln verwendet und 50 Tonnen fur die Formulierung
eines nicht-medizinischen Gemischs. Die 50 Tonnen, die fur die Formulierung des nicht-
medizinischen Gemischs verwendet werden, unterliegen den Registrierungsbestimmungen,
wahrend die 50 Tonnen, die in Arzneimitteln verwendet werden, von der Registrierung
ausgenommen sind.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 5 Buchstabe a

2.2.3.3 Stoffe, die in Anhang IV der REACH-Verordnung aufgefuhrt sind

Anhang IV enthéalt mehrere Stoffe, fur die ausreichende Informationen vorliegen, nach denen
davon auszugehen ist, dass von ihnen nur ein minimales Risiko fur die menschliche Gesundheit
und die Umwelt ausgeht. Diese Stoffe sind in der Regel natirlichen Ursprungs, und die Liste
der ausgenommenen Stoffe umfasst beispielsweise Wasser und Stickstoff. Die in Anhang 1V
aufgefuhrten Stoffe sind von den Registrierungsbestimmungen ausgenommen.

Die Liste basiert weitgehend auf den Ausnahmeregelungen der Verordnung (EG) Nr. 793/93

zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken chemischer Altstoffe, wurde aber durch weitere
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Stoffe erganzt. Die Ausnahmeregelung gilt fir den Stoff als solchen und nicht fur eine
bestimmte Verwendung.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a

2.2.3.4 Stoffe, die in Anhang V der REACH-Verordnung aufgefihrt sind

Anhang V enthalt 13 groRe Kategorien von Stoffen, deren Registrierung als unzweckmaRig
oder unnétig betrachtet wird. Die Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht gilt fur die
Stoffe als solche, sofern sie die Voraussetzungen fir die Ausnahmeregelung erfillen, die in
Anhang V fur die jeweilige Kategorie angegeben sind.

Es wird empfohlen, Anhang V direkt im REACH-Text unter
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation sowie die Leitlinien zu Anhang V
(https://echa.europa.eu/gquidance-documents/guidance-on-reach) zu konsultieren, wenn
ausfuhrlichere Informationen zu einer bestimmten Kategorie von Stoffen benétigt werden. Die
Leitlinien enthalten Erlauterungen und Hintergrundinformationen zur Anwendung der
verschiedenen Ausnahmeregelungen und erkldren, wann eine Ausnahmeregelung anwendbar ist
und wann nicht.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe b

2.2.3.5 Zuruckgewonnene Stoffe, die bereits registriert sind

Nach der REACH-Verordnung sind Stoffe, die in der EU zuriickgewonnen werden, unter
bestimmten Voraussetzungen von der Registrierungspflicht ausgenommen. Recycling ist eine
Form der Verwertung und fallt daher unter diese Ausnahmeregelung.

»Ruckgewinnung*“ ist derzeit im EU-Recht definiert als jede Form von Verwertungsverfahren,
das in Anhang Il der Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98/EG) aufgefihrt ist. Diese nicht
erschopfende Liste umfasst die folgenden Verfahren:

R1 Hauptverwendung als Brennstoff oder als anderes Mittel der Energieerzeugung
R2 Riuckgewinnung/Regenerierung von Losemitteln
R3 Recycling/Rickgewinnung organischer Stoffe, die nicht als Lésemittel verwendet

werden (einschliellich der Kompostierung und sonstiger biologischer
Umwandlungsverfahren)

R4 Recycling/Rickgewinnung von Metallen und Metallverbindungen

R5 Recycling/Rickgewinnung von anderen anorganischen Stoffen

R6 Regenerierung von Sauren und Basen

R7 Wiedergewinnung von Bestandteilen, die der Bekampfung von Verunreinigungen dienen
R8 Wiedergewinnung von Katalysatorenbestandteilen

R9 Erneute Olraffination oder andere Wiederverwendungen von Ol

R10 Aufbringung auf den Boden zum Nutzen der Landwirtschaft oder zur 6kologischen
Verbesserung
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R11 Verwendung von Abfallen, die bei einem der unter R 1 bis R 10 aufgefiihrten Verfahren
gewonnen werden

R12  Austausch von Abfallen, um sie einem der unter R 1 bis R 11 aufgefuhrten Verfahren zu
unterziehen

R13 Lagerung von Abféallen bis zur Anwendung eines der unter R 1 bis R 12 aufgefuhrten
Verfahren (ausgenommen zeitweilige Lagerung — bis zur Sammlung — auf dem Geladnde
der Entstehung der Abfalle).

Weitere Informationen Uber die Kriterien, nach denen definiert wird, wann Abfall nicht mehr als
Abfall gilt, sind dem Rechtsrahmen der Abfallrahmenrichtlinie und den auf nationaler und EU-
Ebene entwickelten Kriterien zu entnehmen. Ein rickgewonnener Stoff fallt nur dann in den
Anwendungsbereich der REACH-Verordnung, wenn er die Kriterien fur das Ende der
Abfalleigenschaft erfullt und damit kein Abfall mehr ist.

GemalR REACH-Verordnung miussen die folgenden Voraussetzungen erfillt sein, um von der
Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht profitieren zu kdnnen:

(1) Der gleiche Stoff muss registriert worden sein. Dies bedeutet, dass, wenn derselbe Stoff
aus irgendwelchen Grinden bei der Herstellung oder Einfuhr nicht registriert wurde, der
zuruckgewonnene Stoff registriert werden muss.

Die Rechtsperson, die die Rickgewinnung durchfiihrt, sollte prifen, ob der
zuruckgewonnene Stoff von der Registrierungspflicht ausgenommen ist. In diesem Fall
kann die Ausnahmeregelung selbstverstandlich in Anspruch genommen werden.

(2) Der Stoff muss identisch sein (die Stoffgleichheit muss gemaf den Kriterien ermittelt
werden, die in den Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen geman
REACH und CLP definiert sind; diese sind unter folgender Adresse verfligbar:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach. Wenn der Stoff bei der
Ruckgewinnung verandert wird und der verdnderte Stoff nicht registriert ist, gilt die
Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht fur den rickgewonnenen Stoff nicht.

(3) Die Rechtsperson, die die Ruckgewinnung durchfuhrt, muss Folgendes zur Hand haben:

« die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen (siehe Abschnitt 6.1
Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur Kunden); oder

« wenn der Stoff an die breite Offentlichkeit abgegeben wird, ausreichend Informationen,
damit Anwender die notwendigen Schutzmallnahmen ergreifen kdnnen; oder

o falls kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist, die Informationen zur Zulassung oder
Beschrankung des Stoffes und andere relevante Informationen, die bendtigt werden, um
gegebenenfalls RisikomanagementmalRnahmen zu ermitteln und anzuwenden (siehe
Abschnitt 6.2 Sonstige Informationen fur Kunden).

In der REACH-Verordnung ist nicht festgelegt, in welcher Form diese Informationen dem
Unternehmen verfliigbar gemacht werden mussen, das die Riuckgewinnung durchfihrt. Wichtig
ist aber zu beachten, dass die Unternehmen, die die Ruckgewinnung durchfihren —
unabhéngig davon, ob sie sich auf diese Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht
berufen — ihren Pflichten hinsichtlich der Bereitstellung von Informationen zum Stoff
gegenuber nachgeschalteten Akteuren in der Lieferkette ebenfalls nachkommen mussen, wie
dies in den Abschnitten 6.1 Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur Kunden und 6.2 Sonstige
Informationen fur Kunden ausgefihrt ist.

Diese Ausnahmeregelung setzt nicht voraus, dass der Stoff von einem Akteur der Lieferkette
registriert wurde, die zur Erzeugung des Abfalls fihrt. Es reicht aus, wenn dieser Stoff bereits
von einem beliebigen Registranten registriert wurde.
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Ausflhrlichere Informationen dazu sind in den Leitlinien zu Abfall und zuriickgewonnenen
Stoffen unter: https://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach.zu finden. Die
Leitlinien erlautern ausfuhrlich die Bedingungen, unter denen zurickgewonnene Stoffe von der
Registrierungspflicht ausgenommen sein kénnen, und sie enthalten Hinweise, wie die
verschiedenen Kriterien erfullt werden kénnen. Ferner wird in den Leitlinien das
Ruckgewinnungsverfahren fur konkrete Materialien wie Papier, Glas und Metalle in Bezug auf die
Anforderungen der REACH-Verordnung dargelegt. Es wird dringend empfohlen,sich mit diesen
Leitlinien vertraut zu machen, wenn beabsichtigt ist, einen zurickgewonnenen Stoff zu
registrieren oder die Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht fir einen
zurtickgewonnenen Stoff in Anspruch zu nehmen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d

2.2.3.6 Wiedereingefuhrte Stoffe

Wird ein Stoff zunachst in der EU hergestellt oder in die EU eingefuhrt, dann ausgefiihrt — zum
Beispiel, um in einem Gemisch formuliert zu werden — und anschlieRend wieder in die EU
eingefiihrt — zum Beispiel, um in Verkehr gebracht oder weiter verarbeitet zu werden —, kann
dies zu einer doppelten Registrierungspflicht fuhren, wenn es innerhalb derselben Lieferkette
stattfindet: zun&chst bei der urspringlichen Herstellung durch den urspringlichen Hersteller und
ein zweites Mal bei der Wiedereinfuhr in die EU durch den Reimporteur als nachgeschalteter
Akteurm Gl in derselben Lieferkette (der mit dem urspriinglichen Hersteller identisch sein kann,
aber nicht muss). Aus diesem Grund sind Stoffe, die registriert, ausgefiihrt und wiedereingefihrt
werden, unter bestimmten Bedingungen von der Registrierungspflicht ausgenommen.

Um von dieser Ausnahmeregelung profitieren zu kdnnen, mussen folgende Voraussetzungen
erfullt sein:

(1) Der Stoff muss registriert worden sein, bevor er aus der EU ausgefiihrt wurde. Dass
bedeutet, dass der Stoff, wenn er aus irgendwelchen Grinden bei der Herstellung oder
Einfuhr nicht registriert wurde, bei der Wiedereinfuhr registriert werden muss.

(2) Der bereits registrierte und ausgefihrte Stoff muss identisch sein mit dem Stoff, der als
solcher oder in einem Gemisch wiedereingefuhrt wird (die Stoffgleichheit muss gemal den
Kriterien ermittelt werden, die in den Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von
Stoffen gemaR REACH und CLP definiert sind; diese sind unter folgender Adresse
verfugbar: https://echa.europa.eu/guidance-documents/gquidance-on-reach). Wenn der
ausgefiuhrte Stoff selbst beispielsweise auRerhalb der EU verandert wurde und daher mit
dem nun wiedereingefuhrten Stoff nicht mehr identisch ist, muss er bei der Wiedereinfuhr
registriert werden.

Auch hier liegt der Grund auf der Hand: Wenn der Stoff nicht identisch ist, wurde er noch
nicht registriert (die Registrierungsinformationen unterscheiden sich), und damit kommt es
auch nicht zu einer doppelten Registrierung.

(3) Der Stoff muss nicht nur identisch sein, sondern er muss tatsachlich aus derselben
Lieferkette stammen, in der er registriert wurde.

(4) Dem Reimporteur mussen die Informationen zum ausgefihrten Stoff vorgelegt worden sein,
und diese Informationen mussen die in REACH genannten Anforderungen fur die
Bereitstellung von Informationen an nachgeschaltete Akteure in der Lieferkette erfullen.
Welche Informationen erforderlich sind, ist ausfuhrlich in den Abschnitten 6.1
Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur Kunden und 6.2 Sonstige Informationen fur Kunden
beschrieben.

Obwohl nur unter Bedingung 4 angegeben, ist eine ordnungsgemale und rechtzeitige
Ubermittlung von Informationen in der Lieferkette tiber alle Bedingungen erforderlich, damit der
Importeur von dieser Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht profitieren kann.
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Die beiden nachstehenden Beispiele veranschaulichen die Anwendung dieser
Ausnahmeregelung.

Beispiel 1:

Zwei Stoffe werden in der EU hergestellt oder in die EU eingefiihrt und ordnungsgeman
registriert. Diese Stoffe werden dann in der EU zu einem Gemisch formuliert und
ausgefuhrt. AuBerhalb der EU wird das Gemisch in ein anderes Gemisch mit zwei weiteren
Bestandteilen eingearbeitet. Wenn dieses Gemisch in die EU eingefuhrt wird, unterliegen
nur die Stoffe in dem Gemisch, die noch nicht registriert wurden, der Registrierungspflicht.

Beispiel 2:

Die Ausgangssituation ist dieselbe: Zwei Stoffe werden in der EU hergestellt und
ordnungsgemaln registriert. Diese Stoffe werden dann in der EU zu einem Gemisch
formuliert und ausgefuhrt. AuRBerhalb der EU wird dieses Gemisch aus Mengen derselben
beiden Stoffe hergestellt, die von Nicht-EU-Unternehmen bezogen werden. Diese erhohte
Menge des Gemischs wird dann in die EU eingefuhrt. In diesem Fall gilt nur fur die Menge
der wiedereingefuhrten Stoffe, die zuvor registriert wurden, die Ausnahmeregelung von der
Registrierungspflicht. Die erhohte Menge der eingefuhrten Stoffe in dem Gemisch, die Uber
die zuvor registrierte Menge hinausgeht, muss registriert werden.

Beispiel (1)
[
N
o
AUSSERHALB DER EU ) EU Registrierungspflichten:
3
w
Hersteller A
| Hersteller A Importeur B
- Registriert Stoff X

Importeur B

| STOFF X STOFF Y - Registriert Stoff Y

Formulierer C

GEMISCH
XY

| Importeur E

GEMISCH
\74
Nicht-EU-

Formulierer D

GEMISCH
VXYZ

- Registriert nur die Stoffe
Importeur E VZ, da sich in diesem
Beispiel die Stoffe X

und Y innerhalb
derselben Lieferkette

befinden
GEMISCH
VXYZ
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Beispiel (2)
)
c
AUSSERHALB DER EU g EU Registrierungspflichten:
)
w
Hersteller A

STOFF X STOFF Y
40t 50t . Hersteller A - Registriert 60 Tonnen von
Stoff X und 70 Tonnen von

Stoff Y
ISR X STOFF X STOFF Y
STOFF X =40t : 60t 70t
STOFF Y =50t

Importeur C

GEMISCH XY
STOFF X =60t
STOFFY=70t

- Fuhrt das Gemisch XY ein,
das aus 100 Tonnen des
Stoffes X und 120 Tonnen des
Stoffes Y besteht

Nicht-EU-
Formulierer B

- Registriert 40 Tonnen des

Stoffes X und 50 Tonnen des
—— P Importeur C Stoffes Y.

GEMISCH XY
STOFF X =100t
STOFF Y =120t

- 60 Tonnen des Stoffes X und
70 Tonnen des Stoffes Y sind
wiedereingeflhrte Mengen der
Stoffe, die bereits durch den
Hersteller A registriert wurden
und in diesem Fall von der
Ausnahmeregelung von der
Registrierungspflicht
profitieren.

GEMISCH XY
STOFF X=100t
STOFF Y =120t

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe c

2.2.3.7 Polymere

Ein Polymer ist ein Stoff, der aus Molekilen besteht, die durch eine Kette einer oder mehrerer
Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind. Diese Molekule mussen innerhalb eines
bestimmten Molekulargewichtsbereichs liegen, wobei die Unterschiede beim Molekulargewicht
im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der Monomereinheiten zurtickzuftihren sind.
Ein Polymer enthélt Folgendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekilen mit mindestens drei Monomereinheiten,
die zumindest mit einer weiteren Monomereinheit bzw. einem sonstigen Reaktanten
eine kovalente Bindung eingegangen sind;

b) weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekillen mit demselben
Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer Monomereinheit die gebundene Form eines
Monomerstoffes in einem Polymer zu verstehen (Artikel 3 Absatz 5).

Da es besonders viele unterschiedliche Polymerstoffe auf dem Markt gibt und Polymermolekiile
bezogen auf ihr hohes Molekulargewicht im Allgemeinen als wenig besorgniserregende Stoffe
gelten, ist diese Stoffgruppe von der Registrierungspflicht ausgenommen. Hersteller und
Importeure von Polymeren mussen aber, sofern alle folgenden Bedingungen erfullt sind, die
Monomerstoffe oder anderen Stoffe registrieren, die bei der Herstellung der Polymere verwendet
wurden:
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a) die Monomerstoffe oder anderen Stoffe wurden noch nicht von ihren Lieferanten oder
anderen vorgeschalteten Akteuren ihrer Lieferkette registriert;

b) das Polymer besteht zu mindestens 2 Massenprozent (w/w) aus derartigen
Monomerstoffen oder anderen Stoffen in Form von Monomereinheiten und chemisch
gebundenen Stoffen;

c) die Gesamtmenge dieser Monomerstoffe oder anderer Stoffe betragt mindestens
1 Tonne pro Jahr (weitere Informationen dazu, wie die Gesamtmenge in diesem
Zusammenhang zu berechnen ist, sind in den Leitlinien zu Monomeren und Polymeren
zu finden, welche unter folgender Adresse verfligbar sind:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Damit muss der Hersteller oder Importeur eines Polymers den Monomerstoff oder jeden
anderen, chemisch an das Polymer gebundenen Stoff nicht registrieren, wenn dieser bereits
vom Lieferanten oder einem anderen vorgeschalteten Akteur in der Lieferkette registriert
wurde. Fir die meisten Polymerhersteller stellt sich die Situation im Allgemeinen so dar, dass
ihre Monomere und anderen Stoffe von den Lieferanten dieser Stoffe registriert werden.
Allerdings mussen Importeure von Polymeren, die aus Monomeren oder anderen Stoffen
bestehen, die die oben genannten Bedingungen (b) und (c) beide erfullen, die Monomere oder
anderen Stoffe registrieren, es sei denn:

« der Nicht-EU-Hersteller hat einen Alleinvertreter beauftragt, die Verpflichtungen des
Importeurs zu erfillen. In diesem Fall ist es Aufgabe des Alleinvertreters, sich um die
Registrierung der Monomere zu kimmern;

« die Monomerstoffe oder andere Stoffe, die zur Herstellung des Polymers verwendet
werden, wurden bereits von einem vorgeschalteten Akteur in der Lieferkette registriert,
weil sie beispielsweise in der EU hergestellt und an einen Nicht-EU-Hersteller ausgefihrt
wurden;

« die Monomerstoffe oder andere Stoffe, die fur die Herstellung des Polymers verwendet
werden, sind von der Registrierungspflicht geméafl Anhang IV oder V ausgenommen;

« das eingefuhrte Polymer ist ein nattrlicher Stoff (d. h. es ist das Ergebnis eines
Polymerisierungsprozesses, der in der Natur stattgefunden hat, unabhangig vom
Verfahren, das fur seine Extraktion eingesetzt wurde). In diesem Fall kdnnen die
Monomerstoffe oder anderen Stoffe in Form von Monomereinheiten und chemisch
gebundene Stoffe in natirlichem Polymer aus praktischen Grinden als ,,nicht-isolierte
Zwischenprodukte* behandelt werden und mussen nicht registriert werden.

Ausflhrlichere Informationen dazu sind in den Leitlinien zu Monomeren und Polymeren zu
finden. Die Leitlinien erlautern die Bestimmungen fir Monomere und Polymere nach REACH
und stellen klar, wie in speziellen Féallen, beispielsweise bei naturlich vorkommenden
Polymeren und recycelten Polymeren, vorzugehen ist. Es wird empfohlen, dieses Dokument fur
ausfuhrlichere Informationen zu diesen Themen heranzuziehen.

Rechtsgrundlage: Artikel 2 Absatz 9, Artikel 6 Absatz 3

2.2.3.8 Stoffe, die in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und
Entwicklung (PPORD) verwendet werden

Eines der Ubergeordneten Ziele der REACH-Verordnung ist die Forderung von Innovation. Um
dieses Ziel zu erreichen, sieht die REACH-Verordnung fur Stoffe, die in Mengen von mehr als
1 Tonne pro Jahr hergestellt oder eingefuhrt werden, eine Ausnahme von der
Registrierungspflicht unter bestimmten Voraussetzungen vor, d. h. wenn sie in der produkt-
und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung (PPORD) verwendet werden.

Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung ist definiert als mit der
Produktentwicklung oder der Weiterentwicklung eines Stoffes als solchem, in Gemischen oder


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach

Leitlinien zur Registrierung 41
Version 4.0 — August 2021

Erzeugnissen zusammenhangende wissenschaftliche Entwicklung, bei der zur Entwicklung des
Produktionsprozesses und/oder zur Erprobung der Anwendungsmoéglichkeiten des Stoffes
Versuche in Pilot- oder Produktionsanlagen durchgefuhrt werden (Artikel 3 Absatz 22).

Stoffe, die als solche oder in Gemischen hergestellt oder eingefiihrt werden, sowie Stoffe, die
in Erzeugnisse aufgenommen oder in Erzeugnissen® eingefuhrt werden, konnen fir PPORD-
Zwecke in Mengen von einer Tonne oder mehr pro Jahr fur einen Zeitraum von funf Jahren von
der Pflicht zur Registrierung ausgenommen werden. Um von der Ausnahmeregelung zu
profitieren, missen Unternehmen gemal Artikel 9 Absatz 2 eine PPORD-Anmeldung bei der
ECHA einreichen. Der Anmelder muss beim Einreichen des Anmeldungsdossiers eine Gebihr an
die ECHA entrichten und in seinem Dossier bestimmte Angaben zum Stoff und dessen
Verwendung in der PPORD machen.

Die Ausnahmeregelung von der Registrierungspflicht gilt nur fir die Menge des Stoffes, die von
einem Hersteller, Importeur oder Produzenten von Erzeugnissen selbst oder in
Zusammenarbeit mit gemar Artikel 9 Absatz 4 verzeichneten Kunden ausschliefilich fur
PPORD-Zwecke hergestellt oder eingefuhrt wird. Der Anmelder muss in seinem
Anmeldungsdossier diese Kunden zusammen mit deren Namen und Adressen angeben.

Auf Antrag kann die ECHA die Ausnahmefrist um bis zu funf weitere Jahre (bzw. 10 Jahre fur
Human- oder Tierarzneimittel oder Stoffe, die nicht in Verkehr gebracht werden) verlangern.
Der Anmelder muss ein hinreichend detailliertes Forschungs- und Entwicklungsprogramm
vorlegen, um nachzuweisen, dass eine solche Verlangerung gerechtfertigt ist.

Die ECHA nimmt eine Vollstandigkeitsprifung der PPORD-Anmeldung vor. Mit der
Vollstandigkeitspriufung wird ermittelt, ob alle erforderlichen Informationselemente vorgelegt
wurden und die Zahlung der Gebuhr eingegangen ist.

Wie in Artikel 9 Absatz 4 beschrieben, kann die ECHA entscheiden, Auflagen zu erteilen, durch die
gewéhrleistet werden soll, dass der Stoff nur vom Personal der verzeichneten Kunden unter
angemessen kontrollierten Bedingungen gehandhabt und der breiten Offentlichkeit nicht
zuganglich gemacht wird, und dass nach Ablauf der Ausnahmefrist die verbleibenden Mengen zur
Entsorgung gesammelt werden. Zu diesem Zweck kann die ECHA einen Hersteller oder Importeur
eines Stoffes, der eine PPORD-Anmeldung eingereicht hat, bitten, zusatzliche Informationen
bereitzustellen, die zum Festlegen der Auflagen gemaf Artikel 9 Absatz 4 notwendig sind.
Hersteller oder Importeure mussen alle von der ECHA gemal Artikel 9 Absatz 4 erteilten Auflagen
befolgen.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 22, Artikel 9

Die REACH-Verordnung enthalt noch ein weiteres Konzept mit Bezug zu Forschung und
Entwicklung: wissenschaftliche Forschung und Entwicklung. Es betrifft unter kontrollierten
Bedingungen durchgefuhrte wissenschaftliche Versuche, Analysen oder Forschungsarbeiten mit
chemischen Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr. Da es Stoffe betrifft, die in Mengen von
weniger als 1 Tonne pro Jahr verwendet werden, ist es flr die Registrierungspflicht nicht relevant.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 23
Ausfuhrliche oder spezielle Sachverhalte und Fragen zu Forschung und Entwicklung sind den

Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung und
die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PPORD) unter folgender

10 In Artikel 7 Absatz 1 sind die Bedingungen festgelegt, unter denen fir Stoffe in Erzeugnissen eine
Registrierung benétigt wird.


http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/data/registra.htm
http://www.prc.cnrs-gif.fr/reach/anglais/actor/users.htm
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Adresse zu entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.4 Als registriert geltende Stoffe

Stoffe, die fur bestimmte Verwendungen hergestellt oder eingefuhrt werden, gelten als
registriert, weshalb fir diese Stoffe in diesen Verwendungen keine Registrierung erforderlich
ist. Dies gilt fur:

« Stoffe in Biozid-Produkten, wie nachstehend beschrieben, und

« Stoffe in Pflanzenschutzmitteln, wie nachstehend beschrieben.

GleichermaRen wird eine Anmeldung gemaR Richtlinie 67/548/EWG?*! (die sogenannte
Anmeldung fur neue Stoffe — NONS), die vor dem Inkrafttreten der REACH-Verordnung
vorgenommen wurde, als Registrierung angesehen.

2.2.4.1 Stoffe zur Verwendung in Biozid-Produkten

Gemal Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe c der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR) ist ein
»Wirkstoff“ ein Stoff oder ein Mikroorganismus, der eine Wirkung auf oder gegen
Schadorganismen entfaltet.

Biozid-Produkte konnen aus lediglich einem Wirkstoff (mit oder ohne Beistoffe) oder aus
einem Gemisch bestehen, das mehrere Wirkstoffe enthalt.

Wirkstoffe, die zur Verwendung in Biozid-Produkten hergestellt oder eingefuhrt werden, gelten
in den folgenden Situationen als fiir die Verwendungen in Biozid-Produkten registriert:

(1) Der Wirkstoff wurde gemal Verordnung (EU) Nr. 528/2012 (BPR) genehmigt oder

(2) der Wirkstoff wird derzeit im Rahmen des Uberprifungsprogramms fir auf dem Markt
vorhandene Wirkstoffe, das unter Artikel 16 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG einleitet
wurde und unter Artikel 89 BPR fortgefuhrt wird, beurteilt.

Die Liste zugelassener Wirkstoffe ist auf der Website der ECHA unter folgender Adresse
verflugbar: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Um zu prifen, welche Wirkstoffe Teil des Uberprufungsprogramms sind, kann Teil | von
Anhang Il der Delegierten Verordnung (EU) Nr. 1062/2014 der Kommission herangezogen
werden. Weitere Informationen tiber das Uberprifungsprogramm sind unter folgender Adresse
abrufbar: http://echa.europa.eu/requlations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Eine Ausnahme von der Registrierungspflicht gemafll REACH gilt auch in den folgenden Fallen:

— Der Wirkstoff wird zur Verwendung in einem Biozid-Produkt, das nach dem
vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassen wurde (Artikel 27 BPR),
hergestellt/eingefuhrt;

— Der Wirkstoff wird zur Verwendung in einem Biozid-Produkt, das eine vorlaufige
Zulassung hat (Artikel 55 Absatz 2 BPR), hergestellt/eingefiihrt;

11 Richtlinie 67/548/EWG wurde am 1. Juni 2015 durch die CLP-Verordnung aufgehoben.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-substances/existing-active-substance
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— Der Wirkstoff wird zur ausschlie3lichen Verwendung in einem Biozid-Produkt
hergestellt/eingefuhrt, das Gegenstand von experimentellen Versuchen oder Tests ist,
die fur die Zwecke der wissenschaftlichen oder produkt- und verfahrensorientierten
Forschung und Entwicklung durchgefiihrt werden (Artikel 56 BPR).

Nur Wirkstoffe kdnnen als registriert gelten: andere Stoffe, die zur Produktion der Biozid-
Produkte verwendet werden, sind registrierungspflichtig.

Bei Verwendung in Nicht-Biozid-Produkten muss der Stoff auch dann registriert werden, wenn er
die Definition eines Wirkstoffes gemanR Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe ¢ BPR erflllt und von der
vorstehend genannten Situation (1) oder (2) abgedeckt ist, bevor er fur andere Verwendungen
als in Biozid-Produkten in der EU hergestellt oder in die EU eingefuhrt werden kann.

Wenn Hersteller oder Importeure den Stoff zur Verwendung in Biozid-Produkten und Nicht-
Biozid-Produkten herstellen oder einfihren, mussen sie fur die Menge des Stoffes, die in Nicht-
Biozid-Produkten verwendet wird, eine Registrierung einreichen.

Sobald entschieden wurde, dass ein Wirkstoff nicht genehmigt ist, unterliegt die Herstellung
und Einfuhr des Stoffes denselben Registrierungspflichten wie alle anderen Stoffe im
Anwendungsbereich der REACH-Verordnung.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen quaternare Ammoniumverbindungen her. Davon
werden 50 Tonnen als Wirkstoff in Bioziden (z. B. Holzschutzmitteln) verwendet, und der
Wirkstoff wird in einem der unter (2) oben genannten Rechtsdokumente aufgefihrt. Die
Ubrigen 50 Tonnen kommen als Tenside in Waschmitteln zum Einsatz. Die letztgenannte
Verwendung erfolgt in Nicht-Biozid-Produkten und muss registriert werden; die erstgenannte
Verwendung erfolgt in Biozid-Produkten und gilt als registriert.

Rechtsgrundlage: Artikel 15 Absatz 2 und Artikel 16 der REACH-Verordnung, Artikel 57 BPR

2.2.4.2 Stoffe zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln

Ein Wirkstoff'? im Kontext von Pflanzenschutzmitteln ist ein Stoff, einschlieRlich
Mikroorganismen?*3, mit allgemeiner oder spezifischer Wirkung gegen Schadorganismen an
Pflanzen, Pflanzenteilen oder Pflanzenerzeugnissen.

Beistoffe im Kontext von Pflanzenschutzmitteln sind Stoffe oder Zubereitungen, die in
einem Pflanzenschutzmittel oder Zusatzstoff verwendet werden oder dazu bestimmt sind,
die aber weder Wirkstoffe noch Safener noch Synergisten sind.

Safener sind Stoffe oder Zubereitungen, die einem Pflanzenschutzmittel beigefligt werden,

12 Mit Wirkung vom 14. Juni 2011 hat Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 die Richtlinie 91/414/EWG
aufgehoben, sieht aber UbergangsmaRnahmen fiir die reibungslose Umstellung auf die neue
Gesetzgebung vor. Die Verweise in der REACH-Verordnung auf Richtlinie 91/414/EWG und die in deren
Rahmen verabschiedeten Rechtsvorschriften sollten daher als Verweise auf Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 und deren Ausfiihrungsbestimmungen ausgelegt werden. Aus diesem Grund beziehen sich
die Leitlinien auf die Definitionen und die geltenden gesetzlichen Anforderungen, die in Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 festgelegt sind. Entsprechende Informationen sind Artikel 2 Absatz 3 Buchstabe a, b, ¢
und d der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu entnehmen; dort sind die Definitionen fur ,Safener*,
~Synergisten, ,Beistoffe” und ,,Zusatzstoffe” angegeben.

13 Mikroorganismen fallen nicht unter die Definition eines Stoffes nach REACH und unterliegen damit nicht
dem Anwendungsbereich der REACH-Verordnung.
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um die phytotoxische Wirkung des Pflanzenschutzmittels auf bestimmte Pflanzen zu
unterdricken oder zu verringern.

Synergisten sind Stoffe oder Zubereitungen, die die Wirkung des Wirkstoffs/der Wirkstoffe
in einem Pflanzenschutzmittel verstarken kédnnen. Ein Pflanzenschutzmittel kann aus
Wirkstoffen, Safenern oder Synergisten mit oder ohne Beistoffe bestehen.

Wirkstoffe, die fur die Verwendung in Pflanzenschutzmitteln geméaf Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 hinsichtlich des Inverkehrbringens von Pflanzenschutzmitteln hergestellt oder
eingefuhrt werden, werden als gemal der REACH-Verordnung (fur diese Verwendung)
registriert angesehen, wenn Folgendes zutrifft:

(1) Der Wirkstoff ist genehmigt und in der Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 540/2011
der Kommission (Liste zugelassener Wirkstoffe) aufgefuhrt; oder

(2) Der Antrag auf Genehmigung des Wirkstoffs wird gemaf Artikel 9 der Verordnung (EG)
Nr. 1107/2009 fur zulassig befunden.

Mengen desselben Wirkstoffs, die fur andere Zwecke als in Pflanzenschutzmitteln verwendet
werden, gelten nicht als registriert, selbst wenn sie genehmigt sind.

Andere in Pflanzenschutzmitteln verwendete Stoffe (Beistoffe, Safener und Synergisten) fallen
nicht unter diese Ausnahmeregelung und mussen daher in jedem Fall registriert werden.

Zusatzstoffe sind keine in Pflanzenschutzmitteln verwendeten Stoffe, kbnnen aber in Verkehr
gebracht werden, um vom Anwender mit einem Pflanzenschutzmittel vermischt zu werden. Sie
kdnnen daher die Anforderungen des Artikel 15 Absatz 1 nicht erfullen und unterliegen einer
Registrierung.

Beispiel:

Ein Hersteller stellt im Jahr X 100 Tonnen Kupfersulfat her. Davon werden 50 Tonnen als
Wirkstoffe in Pestiziden verwendet, und der Wirkstoff ist genehmigt. Die Ubrigen 50 Tonnen
werden fir andere Zwecke verwendet. Die letztgenannte Verwendung erfolgt in Nicht-
Pflanzenschutzmitteln und muss registriert werden; die erstgenannte Verwendung erfolgt in
Pflanzenschutzmitteln und gilt als registriert.

Die Kommission fuhrt eine elektronische Liste der genehmigten (und nicht genehmigten)
Wirkstoffe; diese ist unter folgender Adresse abrufbar:
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Rechtsgrundlage: Artikel 15 Absatz 1, Artikel 16

2.2.4.3 Nach Mal3gabe der Richtlinie 67/548/EWG angemeldete Stoffe

Mit der Richtlinie 67/548/EWG wurde eine Anmeldepflicht fir sogenannte neue Stoffe
eingefiuihrt, also fur Stoffe, die nicht im Européaischen Verzeichnis der auf dem Markt
vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) stehen. Das EINECS-Verzeichnis enthélt im Prinzip
alle Stoffe, die am 18. September 1981 in der Gemeinschaft auf dem Markt waren.

Anmeldungen gemalR Richtlinie 67/548/EWG enthalten einen Grof3teil der Informationen des
technischen Dossiers, das Registranten infolge der in der REACH-Verordnung
festgeschriebenen Registrierungspflicht zusammenstellen missen. Dies ist der Grund, warum
derartige Anmeldungen als Registrierungen gemafl REACH-Verordnung angesehen
werden. Anmeldungen von Stoffen nach Richtlinie 67/548/EWG werden im REACH-Kontext


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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allgemein als ,,Anmeldungen fir neue Stoffe* (Notification of New Substances, NONS)
bezeichnet.

Die ECHA hat allen Anmeldungen eine Registrierungsnummer zugewiesen und verteilt diese auf
Antrag des Eigentimers der jeweiligen Anmeldung elektronisch tber REACH-IT. Zu beachten
ist, dass die Registrierung auf dem Mengenbereich basiert, auf den bei der Anmeldung des
Stoffes Bezug genommen wurde. Sobald die tatsachliche Menge von diesem urspriinglichen
Mengenbereich abweicht, muss der Registrant sein Registrierungsdossier aktualisieren, wie in
Abschnitt 7.4 Aktualisierung des Registrierungsdossiers fur Stoffe, die im Rahmen von REACH
als registriert geltenbeschrieben.

Das Verfahren zur Beantragung der Registrierungsnummer fr die Anmeldung erfolgt durch
Anforderung der Registrierungsnummer in REACH-IT. An dieser Stelle wird der Anwender
gebeten anzugeben, welche Rolle er im Rahmen von NONS gespielt hat:

e Wer inlandischer Hersteller und/oder Importeur war, wird Hersteller und/oder
Importeur gemal REACH;

e Wer Alleinvertreter unter NONS war, wird Alleinvertreter gemafl REACH.

Anmeldungen, die mehrere Rollen abdecken (z. B. Hersteller/Importeure und Alleinvertreter),
sollten separat beantragt werden. Daruber hinaus gibt es mdglicherweise mehrere
Alleinvertreter, die Gegenstand derselben NONS-Anmeldung waren. In diesem Fall sollten die
Unternehmen fur jeden Alleinvertreter der Anmeldung getrennte Registrierungsnummern
beantragen. Dies muss von separaten REACH-IT-Konten erfolgen.

Juristischen Personen wird empfohlen zu prifen, ob sie geméafl den nationalen
Rechtsvorschriften zur Durchfihrung der Richtlinie 67/548/EWG bei einer zustandigen
mitgliedstaatlichen Behodrde eine Anmeldung fur ihren Stoff eingereicht haben. Ist dies der Fall,
dann liegt ihnen eine amtliche Anmeldenummer vor, die von der zustédndigen Behorde des
Mitgliedstaats vergeben wurde. Der Stoff wird in diesem Fall auch in der Européischen Liste der
angemeldeten chemischen Stoffe (ELINCS) aufgefihrt.

Eine Anmeldung gemaé&R der Richtlinie 67/548/EWG war nur erforderlich, wenn ein Stoff in der
EU in Verkehr gebracht oder in die EU eingefuhrt wurde. Wenn ein Stoff in der EU hergestellt,
aber nicht in Verkehr gebracht wurde, ware keine Anmeldung erfolgt. Diese Stoffe missen
gemal REACH registriert werden.

Herstellern oder Importeuren von Polymeren, die nach Richtlinie 67/548/EWG angemeldet
wurden, wird empfohlen, die Leitlinien zu Monomeren und Polymeren
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) zu lesen. Darin finden sie
ausfuhrliche Informationen zu den Schritten zur Beantragung einer Registrierungsnummer fir
angemeldete Polymere.

Eine Anmeldung gemalf Richtlinie 67/548/EWG erfolgt namentlich, und nur der
Anmelder selbst profitiert davon, als registriert zu gelten. Andere Parteien, die
den Stoff herstellen oder einfuhren, diesen aber nicht angemeldet haben, mussen
ihn registrieren, sofern keine andere Ausnahmeregelung dafur geltend gemacht
werden kann.

Rechtsgrundlage: Artikel 24


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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2.2.5 Pflichten im Zusammenhang mit der Registrierung von
Zwischenprodukten

Die REACH-Verordnung enthalt, wie bereits oben in Abschnitt 2.2.2.5 Nicht-isolierte
Zwischenprodukte erlautert, spezielle Pflichten fur Zwischenprodukte. Wahrend nicht-isolierte
Zwischenprodukten nicht unter die REACH-Verordnung fallen, kénnen fiur isolierte
Zwischenprodukte je nach den Herstellungs- und Verwendungsbedingungen reduzierte
Anforderungen gelten (d. h., falls streng kontrollierte Bedingungen zutreffen).

In der REACH-Verordnung werden folgende Arten von isolierten Zwischenprodukten definiert:

« Standortinterne isolierte Zwischenprodukte
« Transportierte isolierte Zwischenprodukte

Ein standortinternes isoliertes Zwischenprodukt ist ein Zwischenprodukt, das die
Kriterien eines nicht-isolierten Zwischenprodukts nicht erfillt, dessen Herstellung und die
Synthese eines anderen Stoffes/anderer Stoffe aus ihm am selben, von einer oder mehreren
Rechtspersonen betriebenen Standort durchgefiuhrt wird (Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe b).

Ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt ist ein Zwischenprodukt, das die Kriterien
eines nicht-isolierten Zwischenprodukts nicht erfillt und an andere Standorte geliefert oder
zwischen diesen transportiert wird (Artikel 3 Absatz 15 Buchstabe c).

Hersteller oder Importeure, die ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt in einer Menge
von 1 Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einfuhren, mussen ihren Stoff geméafl REACH
registrieren. Dabei mussen sie bestéatigen, dass der Stoff als isoliertes Zwischenprodukt geman
den Kriterien des Artikel 3 Absatz 15 der REACH-Verordnung verwendet wird. Méglicherweise
kdnnen Registranten von isolierten Zwischenprodukten von reduzierten
Registrierungsanforderungen profitieren, vorausgesetzt, die Herstellung und Verwendung des
Stoffes erfolgt unter streng kontrollierten Bedingungen. Anforderungen an die Registrierung von
Zwischenprodukten und streng kontrollierten Bedingungen sind in Artikel 17 der REACH-
Verordnung fur standortinterne isolierte Zwischenprodukte und in Artikel 18 fir transportierte
isolierte Zwischenprodukte enthalten. Die Registrierungsanforderungen hangen dabei davon ab,
ob es sich beim isolierten Zwischenprodukt um ein standortinternes oder ein transportiertes
Zwischenprodukt handelt.

Koénnen Registranten nicht bestatigen, dass die streng kontrollierten Bedingungen erfillt sind,
mussen sie in ihr Registrierungsdossier die Standarddaten gemaf Artikel 10 der REACH-
Verordnung aufnehmen.

Die Bestimmungen von Artikel 18 der REACH-Verordnung gelten fir Hersteller und Importeure
in der EU, unabhangig vom Standort des Anwenders. Daher ist es moglich, einen Stoff als
transportiertes isoliertes Zwischenprodukt zu registrieren, wenn sich die Anwender aul3erhalb
der EU befinden.

Ein potenzieller Registrant, der den Stoff als Zwischenprodukt gemal Artikel 18 registrieren
lassen mochte, muss fur alle Verwendungen Folgendes bestatigen konnen: (i) Verwendung als
Zwischenprodukt und (ii) streng kontrollierte Bedingungen. Es ist Sache der nationalen
Behorden, die Bedingungen festzulegen, unter denen diese Pflicht des Registranten erfullt ist.

Alle Arten und Mengen von Zwischenprodukten missen im Registrierungsdossier angegeben
werden, und die entsprechenden Gebuhren werden gemaR dem Artikel des Rechtstextes, nach
dem sie registriert sind, erhoben.

Der Einfachheit halber werden isolierte Zwischenprodukte im Rahmen dieser Leitlinien lediglich
als ,,Zwischenprodukte* bezeichnet.
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Ausfluhrlichere Informationen sind den Leitlinien zu Zwischenprodukten unter
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach zu entnehmen. Diese Leitlinien
helfen potenziellen Registranten von Zwischenprodukten bei der Beurteilung, ob ihre Stoffe die
Definition eines Zwischenproduktes erfillen, und ob die Herstellungs- und
Verwendungsbedingungen die Anforderungen erfillen, die an streng kontrollierte Bedingungen
gestellt werden. AuRerdem enthalten die Leitlinien eine ausfiihrliche Beschreibung der
Registrierungsanforderungen.

Es ist mdglich, eine vollstandige Registrierung zu einer bestehenden Registrierung eines
Zwischenproduktes hinzuzufliigen. Unter derselben Registrierungsnummer kann der Registrant
drei getrennte Registrierungen haben (vollstandig, standortinternes isoliertes Zwischenprodukt,
transportiertes isoliertes Zwischenprodukt). Fur jede dieser Registrierungen wird eine separate
Gebuhr erhoben.

Rechtsgrundlage: Artikel 3 Absatz 15, Artikel 17, Artikel 18

2.2.6 Berechnung der zu registrierenden Menge

In den folgenden Abschnitten wird erlautert, wie die verwendete Menge (Tonnen pro
Kalenderjahr) berechnet wird, um zu entscheiden, ob fur einen Stoff eine Registrierung
abgegeben werden muss und welche Informationsanforderungen zu erfillen sind. In diesem
Dokument beziehen sich die Tonnen pro Jahr stets auf das Kalenderjahr, sofern nicht anders
angegeben.

Nach REACH muss ein Stoff, der in einer Menge von 1 Tonne pro Jahr hergestellt oder
eingefuhrt wird (oder der unter bestimmten Bedingungen in einem Erzeugnis in einer Menge
von Uber 1 Tonne pro Jahr vorhanden ist) registriert werden, sofern keine Ausnahmeregelung
gilt. Die Pflicht zur Registrierung leitet sich daher aus der Menge des Stoffes ab, die hergestellt
oder eingefuhrt wird (oder die, sofern zutreffend, in einem Erzeugnis vorhanden ist).

Die Menge des Stoffes bestimmt auch die im Registrierungsdossier vorzulegenden Informationen.
In der REACH-Verordnung sind vier Mengenbereiche (1 Tonne bis < 10 Tonnen, 10 bis

< 100 Tonnen, 100 bis < 1 000 Tonnen, 1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr) und die
Standarddatenanforderungen fur jeden dieser Mengenbereiche definiert. Sobald die Menge des
Stoffes den unteren Grenzwert eines Mengenbereichs erreicht, gelten die
Standarddatenanforderungen fur diesen Mengenbereich. Welche Standarddaten abh&ngig vom
Mengenbereich jeweils eingereicht werden mussen, wird ausfuhrlich in Abschnitt 4.1
Informationsanforderungen erlautert.

2.2.6.1 Berechnung der Gesamtmenge

Bei einer Registrierung missen Registranten die von ihnen hergestellte oder eingefuhrte
Menge pro Jahr in Tonnen angeben. Sie missen die Gesamtmenge des Stoffes berechnen, die
hergestellt und eingefuhrt werden soll und die nicht von der Registrierung ausgenommen ist
oder als registriert gilt. Dies ist die geschatzte Menge in Tonnen, die im Kalenderjahr der
Registrierung (1. Januar bis 31. Dezember) voraussichtlich hergestellt oder eingefuhrt wird.
Beginnt die Herstellung erst spater in einem bestimmten Kalenderjahr, kdnnen die
Registrierungsdossiers die fir das nachste volle Kalenderjahr erwarteten Tonnen und nicht die
verbleibenden Monate des ersten Kalenderjahres abdecken, um die Notwendigkeit einer sehr
baldigen Aktualisierung des Registrierungsdossiers fur das zweite Jahr zu vermeiden.

Wie bereits erwahnt, bestimmt diese Gesamtmenge die Informationsanforderungen. Fur die
kombinierte Registrierung von Stoffen, die als Zwischenprodukte unter streng kontrollierten
Bedingungen und zu anderen Zwecken verwendet werden (siehe Beispiel in Abschnitt 2.2.6.3
Berechnung der Menge bei Zwischenprodukten), wird die als Zwischenprodukt verwendete
Menge nicht fur die Festlegung der Informationsanforderungen fur die vollstandige


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Registrierung bericksichtigt.

Fur den Fall, dass ein Registrant ein und denselben Stoff an mehreren Betriebsstéatten herstellt
und/oder einfihrt, die zu ein und derselben Rechtsperson gehéren, entspricht die Menge des
zu registrierenden Stoffes der Gesamtmenge des Stoffes, die an den verschiedenen
Betriebsstétten hergestellt und/oder eingefuhrt wird. Dies liegt daran, dass die Betriebsstatten
keine eigenstandigen Rechtspersonen darstellen.

Wird ein Stoff in mehreren Gemischen eingefihrt, sind die in den einzelnen Gemischen
vorhandenen Mengen zu addieren (die Berechnung erfolgt wie in Abschnitt 2.2.6.4 Berechnung
der in Gemischen oder Erzeugnissen enthaltenen Menge eines Stoffes definiert).

AuBerdem gilt, wenn ein Stoff in mehreren Erzeugnissen eingefiihrt wird, aus denen er
freigesetzt werden soll, dass Registranten samtliche in diesen Erzeugnissen enthaltenen
Mengen des Stoffes addieren mussen. Zu diesem Zweck missen sie nur die Erzeugnisse
bericksichtigen, aus denen der Stoff freigesetzt werden soll. Wenn ein Stoff aus einem
Erzeugnis freigesetzt werden soll, muss die in diesem Erzeugnis enthaltene Gesamtmenge
bericksichtigt werden und nicht nur die Menge, die freigesetzt werden soll. Wurde der Stoff fur
diese Verwendung bereits von einem Registranten in der EU registriert, so ist der Importeur
der Erzeugnisse von der Registrierungspflicht befreit.

Beispiel:

Unternehmen X fuhrt pro Jahr die drei Erzeugnisse A, B und C ein, in denen jeweils
60 Tonnen des Stoffes enthalten sind, wobei:

- in Erzeugnis A der Stoff nicht freigesetzt werden soll
- in Erzeugnis B der Stoff freigesetzt werden soll und unter normalen Bedingungen 40 der
60 Tonnen freigesetzt werden

- in Erzeugnis C der Stoff freigesetzt werden soll und unter normalen Bedingungen 10 der
60 Tonnen freigesetzt werden

Das Unternehmen X muss die Gesamtmenge des Stoffes in den Erzeugnissen B und C
registrieren: 120 Tonnen. Damit liegt der Mengenbereich der Registrierung bei 100-

1 000 Tonnen pro Jahr, wenn der Stoff nicht bereits von einem anderen Registranten fir
diese Verwendung registriert wurde.

Wenn potenzielle Registranten einen Stoff herstellen oder einfihren und gleichzeitig ein
Erzeugnis herstellen, aus dem der Stoff freigesetzt werden soll, missen sie die Menge des von
ihnen hergestellten oder eingefuhrten Stoffes registrieren. Sie mussen gemal Artikel 7

Absatz 6 der REACH-Verordnung keine separate Registrierung fur die Menge des Stoffes in
dem Erzeugnis einreichen. Die Registrierung fir den hergestellten oder eingefuhrten Stoff
muss aber dennoch eine Beschreibung der Aufnahme des Stoffes in das Erzeugnis als
identifizierte Verwendung enthalten, und diese Verwendung muss im Stoffsicherheitsbericht
bewertet werden (siehe Abschnitt 5.3 Stoffsicherheitsbericht).

Weitere Informationen zu den Anforderungen fur die Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen
sind den Leitlinien zu den Anforderungen fir Stoffe in Erzeugnissen unter
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu entnehmen.

2.2.6.2 Berechnung der Menge bei Ausnahmeregelungen

Potenzielle Registranten miissen die Gesamtmenge des von ihnen hergestellten oder
eingefiihrten Stoffes berechnen und anhand dieser Menge entscheiden, ob und fir welchen
Mengenbereich eine Registrierung einzureichen ist. Wenn aber fur den Stoff Ausnahmen von
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der Registrierungspflicht gelten (beispielsweise in Lebensmitteln oder Arzneimitteln oder
zu PPORD-Zwecken wie in den Beispielen unten), muss der potenzielle Registrant diese Menge
bei der Berechnung der zu registrierenden Menge nicht berucksichtigen.

Die Informationsanforderungen fur die Registrierung richten sich nach der Menge des
registrierungspflichtigen Stoffes.

Einzelheiten zu den verschiedenen Ausnahmeregelungen sind den vorstehenden Abschnitten
dieser Leitlinien zu entnehmen.

Beispiel 1: Verwendung in Arzneimitteln

Stellt ein Unternehmen einen Stoff zur Verwendung in einem Arzneimittel her, muss es den
Stoff fur diese Verwendung nicht registrieren. Es ist jedoch maglich, dass dieses
Unternehmen oder seine Kunden denselben Stoff gleichzeitig anderweitig
verwendet/verwenden. Um seine Registrierungspflichten nach REACH zu ermitteln, muss
das Unternehmen die Mengen fur diese anderen Verwendungen bestimmen.

Angenommen, das Unternehmen stellt im Jahr X 120 Tonnen Magnesiumhydroxid her.
Davon werden 70 Tonnen in Arzneimitteln und 50 Tonnen zur Formulierung eines Gemischs
verwendet. Die 50 Tonnen, die fur die Formulierung des Gemischs verwendet werden,
unterliegen den Registrierungsbestimmungen der REACH-Verordnung, wahrend die

70 Tonnen, die in Arzneimitteln verwendet werden, von der Registrierungspflicht nach
REACH ausgenommen sind. Der Stoff ist gemal den Informationsanforderungen des
Mengenbereichs von 10-100 Tonnen pro Jahr zu registrieren.

Beispiel 2: Verwendung zu PPORD-Zwecken

Stellt ein Unternehmen 11 Tonnen eines Stoffes pro Jahr her, von denen 2 Tonnen in der
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung (PPORD) verwendet
werden, sind fur die Registrierungspflicht die 9 Tonnen entscheidend, die nicht fur PPORD-
Zwecke verwendet werden. AuRerdem muss das Unternehmen fiur die 2 Tonnen, die fur
PPORD-Zwecke verwendet werden, ein PPORD-Anmeldungsdossier einreichen. Der Stoff ist
gemal den Informationsanforderungen des Mengenbereichs von 1-10 Tonnen pro Jahr zu
registrieren.

2.2.6.3 Berechnung der Menge bei Zwischenprodukten

Neben der Prufung der Ausnahmeregelungen von der Registrierungspflicht sollte der
potenzielle Registrant auch Uberlegen, ob der Stoff, den er zu registrieren beabsichtigt, als
Zwischenprodukt verwendet und unter streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und
verwendet wird (siehe vorherigen Abschnitt 2.2.5 Pflichten im Zusammenhang mit der
Registrierung von Zwischenprodukten). Ist dies der Fall, kann er von den reduzierten
Informationsanforderungen profitieren, die fir Zwischenprodukte festgelegt wurden, und er
muss nicht den vollstandigen Satz an Daten vorlegen, die bei einer Standardregistrierung
verlangt werden. Erfolgt die Herstellung oder Verwendung des Zwischenprodukts nicht unter
streng kontrollierten Bedingungen, mussen potenzielle Registranten ein
Standardregistrierungsdossier einreichen und die Informationsanforderungen fir den
Mengenbereich erflullen, in welchem sie das Zwischenprodukt zu registrieren beabsichtigen.

Bei Dossiers, die sowohl die Verwendung eines Stoffes als Zwischenprodukt unter streng
kontrollierten Bedingungen und als Zwischenprodukt ohne Einhaltung streng kontrollierter
Bedingungen und/oder als Nicht-Zwischenprodukt enthalten, richten sich die
Informationsanforderungen nach der Menge der Verwendung als Nicht-Zwischenprodukt und
als Zwischenprodukt, das nicht unter streng kontrollierten Bedingungen erfolgt.
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Beispiel: Fur das Registrierungsdossier zu berucksichtigende Menge bei
Zwischenprodukten

Ein Unternehmen stellt pro Jahr 2 300 Tonnen von Stoff A her, von denen 1 700 Tonnen als
Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen und die tGbrigen 600 Tonnen fir
andere, nicht von der Registrierungspflicht ausgenommene Zwecke verwendet werden. Das
Unternehmen wird somit nur ein Registrierungsdossier fiir Stoff A einreichen, das die

1 700 Tonnen, die als Zwischenprodukt verwendet werden, und die 600 Tonnen abdeckt,
die fur andere Zwecke zum Einsatz kommen. Die Informationsanforderungen fir das
Registrierungsdossier richten sich dabei aber nur nach den 600 Tonnen, da fur die
Verwendung als Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen lediglich ein
begrenzter Satz an Informationen vorzulegen ist. Das bedeutet, dass die Grundlage fur
dieses Dossier die in REACH festgeschriebenen Informationsanforderungen fur den
Mengenbereich 100-1 000 Tonnen sind. Die Tatsache, dass der Stoff auch als
Zwischenprodukt unter streng kontrollierten Bedingungen verwendet wird, ist im Dossier
ebenfalls anzugeben. AuRerdem ist die Menge von 1 700 Tonnen, die als Zwischenprodukte
verwendet wird, im Dossier zu dokumentieren.

2.2.6.4 Berechnung der in Gemischen oder Erzeugnissen enthaltenen Menge eines
Stoffes

Bei Stoffen, die in Gemischen oder Erzeugnissen enthalten sind, kdnnen folgende Situationen
eintreten:

Menge eines Stoffes in einem Gemisch

Zur Berechnung der Menge eines Stoffes in einem Gemisch ist die Gesamtmenge des Gemischs
mit dem Anteil des betreffenden Stoffbestandteils zu multiplizieren. Dieser Wert kann
beispielsweise dem Sicherheitsdatenblatt des Gemischs entnommen werden. Wenn nur ein
Bereich von Konzentrationen eines Stoffes in einem Gemisch bekannt ist, ist die Héchstmenge
des Stoffes unter Verwendung des héchstmoglichen Inhalts dieses Stoffes im Gemisch zu
berechnen. Liegen keine genaueren Angaben zur Zusammensetzung vor, kann dies die einzige
Mdoglichkeit sein sicherzustellen, dass die Registrierungsanforderungen erfillt werden.

Menge eines Stoffes in einem Erzeugnis

Bei Erzeugnissen, die einen Stoff enthalten, der unter normalen oder verninftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll, gilt:

« Wenn der Massenprozent-Gehalt dieses Stoffes bekannt ist, ist dieser Wert mit der
Gesamtmasse des produzierten oder eingefuhrten Erzeugnisses zu multiplizieren; oder

« Wenn das Gewicht des Stoffes je Erzeugniseinheit bekannt ist, ist dieser Wert mit der
Gesamtanzahl der eingefuhrten Erzeugnisse zu multiplizieren.

Ausfuhrlichere Informationen sind den Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in
Erzeugnissen zu entnehmen, die unter folgender Adresse verfligbar sind:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.3 Wann muss die Registrierung erfolgen?

Mit der REACH-Verordnung wurde eine besondere Ubergangsregelung fur Stoffe geschaffen,
die unter bestimmten Bedingungen bereits vor Inkrafttreten der REACH-Verordnung am 1. Juni
2007 hergestellt oder in Verkehr gebracht und nicht gemanR der Richtlinie 67/548/EWG
gemeldet wurden. Fir diese Stoffe konnten Hersteller und Importeure, sofern sie vorregistriert
hatten, ihre Registrierungsdossiers innerhalb der in der REACH-Verordnung vorgesehenen
Fristen einreichen. Solche Stoffe waren als Phase-in-Stoffe definiert, weil sie im Laufe der
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Zeit in unterschiedlichen Phasen und nicht alle unmittelbar sofort registriert werden mussten.

Allerdings mussen nach Ablauf der dritten Registrierungsfrist im Mai 2018 alle Stoffe
registriert werden, bevor sie in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr in der EU hergestellt
oder in die EU eingefuihrt werden, es sei denn, sie sind von der Registrierungspflicht
ausgenommen oder gelten als registriert.

Die Registrierung jedes Stoffes erfordert zunéchst die Einreichung eines Anfragedossiers, um
festzustellen, ob bereits eine Registrierung oder eine andere Anfrage fir denselben Stoff
eingereicht wurde, sodass Mechanismen zur gemeinsamen Nutzung von Daten greifen kdnnen.
Weitere Informationen zu Anfragen und zur gemeinsamen Nutzung von Daten sind unter
folgender Adresse zu finden: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

52

Leitlinien zur Registrierung
Version 4.0 — August 2021

3. Die gemeinsame Nutzung von Daten

Ziel der gemeinsamen Nutzung von Daten ist es, die Effizienz des Registrierungssystems zu
erhdhen, die Kosten zu senken und die Zahl von Wirbeltierversuchen zu reduzieren. Um
Tierversuche zu vermeiden, dirfen Wirbeltierversuche nur als letztes Mittel durchgefuhrt
werden. AuBerdem ist die Mehrfachdurchfihrung anderer Versuche zu begrenzen (Artikel 25).

Die Bestimmungen der REACH-Verordnung Uber die gemeinsame Nutzung von Daten zielen
darauf ab, die gemeinsame Nutzung von Daten zwischen Registranten vor und nach der
Registrierung eines Stoffes zu erleichtern.

Um Registranten in Kontakt zu bringen, besteht der erste Schritt zur gemeinsamen Nutzung
von Daten in der Einreichung einer Anfrage an die ECHA (Artikel 26).

In diesem Zusammenhang gelten folgende Grundsatze:

« Bei Informationen, die Wirbeltierversuche betreffen, miussen die Daten fur
denselben Stoff ausgetauscht werden. Vor der Durchfihrung von
Wirbeltierversuchen muss ein potenzieller Registrant alle verfigbaren Daten durch den
Anfrageprozess vom friuheren Registranten anfordern.

« Informationen, die nicht bei Versuchen an Wirbeltieren gewonnen wurden,
mussen gemeinsam genutzt werden, wenn ein potenzieller Registrant
desselben Stoffes diese Informationen anfordert. Der potenzielle Registrant kann
die benétigten Studien vom friiheren Registranten anfordern.

Die bestehenden Registranten und die potenziellen Registranten mussen sich nach Kraften
bemihen, eine Einigung beziliglich der gemeinsamen Nutzung von Daten zu erzielen und
sicherzustellen, dass die Kosten der gemeinsamen Nutzung der Informationen auf faire,
transparente und nicht diskriminierende Weise festgelegt werden.

Im Falle eines Scheiterns der Verhandlungen kann der potenzielle Registrant der ECHA als
letztes Mittel eine Streitsache Uber die gemeinsame Nutzung von Daten vorlegen (Artikel 27).
In diesem Fall bewertet die ECHA die Bemuhungen der Parteien, eine Einigung uber die
gemeinsame Nutzung der Daten und deren Kosten zu erzielen, und kann dem potenziellen
Registranten die Erlaubnis erteilen, sich an die von den Verhandlungen betroffene Person zu
wenden.

Die Verfahren zur Anfrage und zur gemeinsamen Nutzung von Daten sind ausfihrlich in den
Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten beschrieben, die unter
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach verflgbar sind. Die
Vorgeschichte des Prozesses zur gemeinsamen Nutzung von Daten ist in diesen Leitlinien
ebenfalls beschrieben.
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4. Der Registrierungsprozess

Ziel: In diesem Kapitel wird erlautert, welche Daten der Registrant im Rahmen
seiner Registrierung einreichen muss. AuRerdem wird beschrieben, wie Daten
gemeinsam eingereicht werden kdnnen.

Vor der Registrierung eines Stoffes muss sich ein potenzieller Registrant bei der ECHA
erkundigen, ob fur denselben Stoff bereits eine gliltige Registrierung eingereicht wurde. Damit
soll sichergestellt werden, dass Daten von den betreffenden Parteien gemeinsam genutzt
werden.

Die Verfahren zur Anfrage und zur gemeinsamen Nutzung von Daten sind ausfuhrlich in den
Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten beschrieben, die unter
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/gquidance-on-reach verfugbar sind. Die Vorgeschichte
des Prozesses zur gemeinsamen Nutzung von Daten ist in diesen Leitlinien ebenfalls beschrieben.

Gliederung: Das Kapitel ist wie folgt gegliedert:

< DER REGISTRIERUNGSPROZESS >

\ 4
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Abschnitt 4.1
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Abschnitt 4.4
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(/ ZUGANG ZU DOKUMENTEN >

Abschnitt 4.5

Eine praktische Anleitung zur Erstellung eines Registrierungsdossiers kann dem ECHA-
Handbuch ,,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers" unter folgender Adresse
entnommen werden: http://echa.europa.eu/manuals. Das Handbuch ist auch Uber das in
IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

4.1 Informationsanforderungen

Vor der Registrierung missen Hersteller und Importeure Informationen zu den Stoffen
sammeln, die sie herstellen oder einfihren, um (i) anhand dieser Informationen die Risiken zu
bewerten, die sich aus der Herstellung und Verwendung ihrer Stoffe ergeben und (ii) zu
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gewahrleisten, dass die moglichen Risiken beherrscht werden.

Die zusammengetragenen Informationen und die durchgefuihrte Beurteilung sind im
Registrierungsdossier zu dokumentieren und bei der ECHA fur die Registrierung des Stoffes
einzureichen. GemaR Anhang VI muissen Registranten Informationen tGber den Stoff in allen
hergestellten, eingefuhrten oder in Verkehr gebrachten Zusammensetzungen vorlegen.

Weitere Informationen und spezifische Empfehlungen zur Erstellung der Registrierungsdossiers
far Nanomaterialien kdnnen dem Anhang zu Nanoformen, der fir die Leitlinien zur
Registrierung und ldentifizierung von Stoffen gultig ist, unter folgender Adresse entnommen
werden: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

4.1.1 Erfullung der Informationsanforderungen

Hersteller und Importeure mussen, unabhangig von der hergestellten oder eingefuhrten Menge,
alle verfugbaren Informationen zu den Eigenschaften des zu registrierenden Stoffes
zusammentragen. Diese Informationen wiederum mussen mit den Standarddatenanforderungen
verglichen werden, die in der REACH-Verordnung festgeschrieben wurden.

Folgende Informationen sind zusammenzutragen:

« experimentelle Daten (in vivo und in vitro), wobei, soweit relevant, fur Stoffe, die im
Mengenbereich von 1-10 Tonnen registriert werden, Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe b zu
bericksichtigen ist;

« nicht-experimentelle ,alternative” Daten, z. B. aus (quantitativen) Modellen fur Struktur-
Wirkungs-Beziehungen ((Q)SAR), die aus der Gruppierung von Stoffen und dem darauf
bezogenen Ubergreifenden Ansatz resultieren;

« Informationen zur Herstellung, zu Verwendungen, zu Risikomanagementmal3nahmen und
Zu sich ergebenden Expositionen.

Gemal Artikel 13 mussen Versuche, die erforderlich sind, um Informationen Uber inhéarente
Stoffeigenschaften zu gewinnen, nach den Prufmethoden geméaR Verordnung (EG)

Nr. 440/2008 der Kommission und deren Anderungen oder nach anderen internationalen
Priafmethoden durchgefihrt werden, die von der Kommission oder von der ECHA anerkannt
sind. Es sei daran erinnert, dass die Informationsanforderungen fur den Stoff wie registriert
erfullt sein missen (z. B. alle Zusammensetzungen).

AulRerdem mussen 6kotoxikologische und toxikologische Versuche und Analysen nach den
Grundsatzen der Guten Laborpraxis (GLP) und nach den Bestimmungen der Richtlinie 2010/63/EU
zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere durchgefihrt werden.

Fur jeden Mengenbereich legt REACH die Mindestinformationen fest, die Registranten uber die
inharenten Eigenschaften ihres Stoffes vorlegen missen. Auf der niedrigsten Mengenstufe (1-
10 Tonnen pro Jahr) sind die Standarddatenanforderungen in Anhang VII festgelegt
(gegebenenfalls unter Bericksichtigung von Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe b). Wenn ein neuer
Mengenbereich erreicht wird, miussen zusatzliche Anforderungen erfillt sein, die im
nachfolgenden Anhang beschrieben sind, einschlie3lich Versuchsvorschlagen fir Studien
gemal den Anhangen IX und X.

Ein Uberblick Uiber die Standarddatenanforderungen gemal REACH-Definition (Anhange VII
bis X) sind unter folgender Adresse verfligbar:
https://echa.europa.eu/requlations/reach/registration/information-requirements.?* Die genauen
Informationsanforderungen hangen von den inharenten Eigenschaften sowie von der

14 Die vollstandigen Informationsanforderungen sind direkt im Rechtstext der REACH-Verordnung unter
folgender Adresse nachzulesen: https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation

Leitlinien zur Registrierung 55
Version 4.0 — August 2021

Menge, der Verwendung und der Exposition der einzelnen Stoffe ab. Sie kbnnen auch
von den Informationen uber den Stoff und verwandte Analoge abhangen, die bereits
verfugbar sind.

Reichen die verfugbaren Daten nicht aus, um die Anforderungen der REACH-Verordnung zu
erfullen, missen eventuell weitere Versuche durchgefiihrt werden. Nur die nach den

Anhangen VII und VIII erforderlichen Versuche kénnen ohne Zustimmung der ECHA durchgefihrt
werden.

Gemal Artikel 13 mussen Versuche, die erforderlich sind, um Informationen Uber inhéarente
Stoffeigenschaften zu gewinnen, nach den Prifmethoden gemal Verordnung (EG) Nr. 440/2008
der Kommission und deren Anderungen oder nach anderen internationalen Prifmethoden
durchgefihrt werden, die von der Kommission oder von der ECHA anerkannt sind. AuRerdem
mussen dkotoxikologische und toxikologische Versuche und Analysen nach den Grundsatzen der
Guten Laborpraxis (GLP) und nach den Bestimmungen der Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der
fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere durchgefihrt werden.

REACH sieht vor, dass die Standardanforderungen angepasst (oder au3er Acht gelassen)
werden kdnnen, wenn der Registrant dies gemal den Kriterien in den Anh&ngen VII bis X
Spalte 2 oder Anhang Xl angemessen begriinden kann.

Weitere Informationen zum Prozess fur die Beschaffung und Generierung von Daten sind den
Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung unter
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu entnehmen.

Folgende Kapitel der Leitlinien kénnen besonders hilfreich sein:
« Teil B: Ermittlung schadlicher Wirkungen

« Kapitel R.2: Rahmen fiur die Erfullung der Informationsanforderungen zu inh&renten
Eigenschaften

« Kapitel R.3 Sammeln der verfligbaren Informationen

« Kapitel R.4: Auswertung von Informationen

« Kapitel R.5: Abweichungen von den Informationsanforderungen
« Kapitel R.6: QSAR und Gruppierung von Stoffen

« Kapitel R.7: Endpunktspezifische Leitlinien

Weitere praktische Informationen zu alternativen Methoden fir die Gewinnung von
Informationen sind auch in den ECHA-Praxisanleitungen (http://echa.europa.eu/practical-
guides) zu finden:

« Verwendung von Alternativen zZu Tierversuchen zur Erfallung lhrer
Informationsanforderungen fur eine Registrierung gemafl der REACH-Verordnung

« Meldung von Daten mit dem (Q)SAR-Ansatz

e Praxisanleitungen fir KMU-Manager und REACH-Koordinatoren — Erfullung Ilhrer
Informationsanforderungen bei einer Menge von 1-10 und 10-100 Tonnen pro Jahr

Wichtiger Hinweis:

Fur Informationen, die zur Erfullung der in den Anhangen 1X und X aufgefiihrten
Informationsanforderungen erforderlich sind und nicht verfliigbar oder nicht angemessen
sind, muss der Registrant zunéchst einen Versuchsvorschlag ausarbeiten und der ECHA
vorlegen und abwarten, bis die ECHA dariber entscheidet, ob der Vorschlag angemessen
ist.
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Bevor ein neuer Versuch an Wirbeltieren vorgeschlagen wird, muss der Registrant alle
relevanten und verfugbaren Datenquellen sowie verfugbare Versuchsmethoden, bei denen es
sich nicht um In-vivo-Versuche handelt, bertcksichtigen, um geman Artikel 25 unndétige
Tierversuche zu vermeiden.

Zum Beispiel kann der Registrant eine Reihe alternativer Methoden verwenden, wie etwa In-
vitro- oder In-chemico-Versuche, Modelle der (quantitativen) Struktur-Wirkungs-Beziehung
((Q)SAR), Gruppierung oder Analogiekonzept, oder sich auf den Ansatz der Beweiskraft der
Daten stutzen. Kirzlich validierte In-silico-, In-chemico- und In-vitro-Methoden , die durch
einschlagige Dokumente (z. B. OECD TG, DB-ALM-Protokolle) gestutzt werden, haben eine
signifikante Vorhersagekraft fir einige toxikologische Endpunkte gezeigt. Auf der Grundlage
dieser neuartigen validierten Ansatze, die in das internationale Netzwerk von
Rechtsvorschriften eingefuhrt wurden, kdnnen Daten mit human-relevanten toxikologischen
Ansétzen generiert werden. Der Registrant muss jedoch in der Lage sein, die Anwendung
solcher Methoden zu rechtfertigen und damit die Anforderungen des Anhangs Xl erfullen.

Laut Artikel 25 durfen Tierversuche nur als letztes Mittel durchgefihrt werden. Daher
muss jeder Registrant, der von der jeweiligen Informationsanforderung betroffen ist, anstatt
selbst Daten zu erzeugen, sich mit den anderen Registranten desselben Stoffes einigen, wenn
Daten verfligbar sind, die verwendet werden kénnen, um die inharenten Eigenschaften seines
Stoffes widerzuspiegeln, ohne dass neue Informationen generiert werden mussen. Ist dies
nicht der Fall, missen sich die Registranten auf den Versuchsvorschlag einigen, der vom
federfihrenden Registranten in ihrem Namen im Registrierungsdossier eingereicht wird (siehe
Abschnitt 4.3 Gemeinsame Einreichung von Daten).

Die Registranten mussen die Notwendigkeit von Wirbeltierversuchen in dem vom
federfuhrenden Registranten eingereichten Registrierungsdossier klar begrinden, einschlief3lich
einer dokumentierten Analyse der von ihnen berucksichtigten Alternativmethoden.

Versuchsvorschlage mussen grundsatzlich vom federfuhrenden Registranten eingereicht
werden, falls erforderlich. Alternativ kann ein beteiligter Registrant nur dann seinen eigenen
Versuchsvorschlag einreichen, wenn die einschlagigen Bedingungen fur ein Ausscheren erfullt
sind (siehe Abschnitt 4.3.3 Moglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen
Einreichung).

4.1.2 Verwendung von Informationen aus anderen Beurteilungen

In der REACH-Verordnung ist festgelegt: ,Verfugbare Informationen aus Beurteilungen, die im
Rahmen anderer internationaler und nationaler Programme durchgefiihrt wurden, sind
aufzunehmen. Ist eine in Anwendung von Rechtsvorschriften der Gemeinschaft durchgefuhrte
Beurteilung verfugbar (z. B. eine Risikobeurteilung nach der Verordnung (EWG) Nr. 793/93),
so wird sie gegebenenfalls bei der Ausarbeitung des Stoffsicherheitsberichts bertcksichtigt und
darin wiedergegeben. Abweichungen von derartigen Beurteilungen sind zu
begrinden“(Anhang | Abschnitt 0.5).

Registranten mussen bestehende Bewertungen bei der Erflllung der Informationsanforderungen
gemal den Anhéangen VIII bis X nur dann bertcksichtigen, wenn (i) diese Informationen relevant
sind und es ihnen ermdéglichen, die einschlégigen Informationspflichten zu erfillen, und (ii) sie
rechtmafig im Besitz oder berechtigt sind, auf die vollstandigen Studienberichte Bezug zu
nehmen, die ebenfalls im gemeinsamen Registrierungsdossier zusammengefasst werden missen.
Daher missen die Registranten diese bereits verfugbaren Beurteilungen bei der Erstellung ihres
Registrierungsdossiers bericksichtigen und verwenden, insbesondere Beurteilungen, die im
Rahmen anderer EU-Programme durchgefuhrt wurden, wie das Risikobeurteilungsprogramm von
Altstoffen, die Beurteilungen von Wirkstoffen gemaf der Biozid-Produkte-Verordnung oder der
Pflanzenschutzmittelverordnung, sofern diese Stoffe unter REACH fallen.
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Das HPV-Chemikalienprogramm der OECD?*®, das viele Ahnlichkeiten mit REACH aufweist, kann
eine weitere wichtige Informationsquelle sein, die bei der Ausarbeitung eines
Registrierungsdossiers berucksichtigt werden sollte, wenn der Stoff im Rahmen des HPV-
Chemikalienprogramms der OECD bewertet wurde. Um (unndtige) Doppelversuche zu vermeiden
und Ressourcen der Regierung und der Industrie zu sparen, hat die OECD das System der
gegenseitigen Anerkennung von Daten (Mutual Acceptance of Data — MAD) entwickelt. Die OECD-
Lander sowie die vollstandigen und vorlaufigen MAD-Teilnehmer missen ihre Daten akzeptieren,
sofern die Daten unter den MAD-Bedingungen nach OECD-Methoden und -Grundséatzen generiert
wurden. Weitere Informationen Uber das MAD-System finden Sie unter:
http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Registrierungsdossier

4.2.1 Aufbau des Registrierungsdossiers

Das Registrierungsdossier besteht aus einer Reihe von Informationen, die von einem
Registranten fur einen bestimmten Stoff elektronisch eingereicht werden. Es umfasst zwei

Hauptbestandteile:
« ein technisches Dossier, das immer fur alle Stoffe benétigt wird, die den
Registrierungsanforderungen unterliegen;

« ein Stoffsicherheitsbericht; dieser ist erforderlich, wenn der Registrant einen Stoff in
einer Menge von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellt oder einfuhrt.

Das technische Dossier enthalt folgende Informationen:

(i) die ldentitat des Herstellers/Importeurs;

(ii) die ldentitat des Stoffes;

(iii) Informationen zur Herstellung und Verwendung des Stoffes;
(iv) die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

(v) Leitlinien fur dessen sichere Verwendung;

(vi) einfache Studienzusammenfassungen der Informationen zu den inhdrenten
Eigenschaften des Stoffes;

(vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der Informationen zu den inharenten
Eigenschaften des Stoffes, falls erforderlich;

(viii)die Angabe, ob die Informationen zur Herstellung und Verwendung sowie zur
Einstufung und Kennzeichnung, die (qualifizierten) Studienzusammenfassungen
und/oder gegebenenfalls der Stoffsicherheitsbericht von einem Sachverstandigen
gepruft wurden;

(ixX) gegebenenfalls Vorschlage fur weitere Versuche;

(X) Informationen zur Exposition fur Stoffe, die im Mengenbereich zwischen 1 und
10 Tonnen registriert werden;

(xi) einen Antrag auf vertrauliche Behandlung bestimmter Informationen, einschliefRlich
Begriundung.

Der Stoffsicherheitsbericht (CSR) dokumentiert die vom Registranten durchgefuhrte
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) (siehe Abschnitt 5.3 Stoffsicherheitsbericht). Die Erfordernis,
eine CSA auszuarbeiten und im CSR zu dokumentieren, ergibt sich aus der jahrlichen Menge,

15 Organisation for Economic Co-operation and Development, High Production Volume,OECD-HPV-
Chemikalienprogramm
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die vom Registranten hergestellt oder eingefihrt wird (der Schwellenwert liegt bei 10 Tonnen
pro Jahr). Es gelten folgende Ausnahmeregelungen:

. Far einen in einem Gemisch enthaltenen Stoff muss kein CSR erstellt werden, wenn die
Konzentration des Stoffes in dem Gemisch geringer ist als der niedrigste der in
Artikel 14 Absatz 2 festgelegten Werte;

. Bei Verwendungen in Materialien, die mit Lebensmitteln in Berihrung kommen, und in
Kosmetikerzeugnissen muss im CSR nicht auf die Gesundheitsaspekte eingegangen
werden, da diese anderen Vorschriften unterliegen.

Die fur Registranten hinsichtlich der im Registrierungsdossier einzureichenden Informationen
geltenden Pflichten werden in Abschnitt 5 Erstellung des Registrierungsdossiers ausfihrlicher
erlautert.

Rechtsgrundlage: Artikel 10, Artikel 14, Anhang I, Anhéange VI bis X

4.2.2 Format und Einreichung des Registrierungsdossiers

Registrierungsdossiers mussen im IUCLID-Format (International Uniform Chemical Information
Database) eingereicht werden. Andere IT-Tools kdnnen ebenfalls zum Erstellen der Dossiers
verwendet werden, sofern diese exakt dasselbe Format erzeugen.

IUCLID ist eine Softwareanwendung, mit der Daten zu den Eigenschaften und zur Verwendung
chemischer Stoffe erfasst, gespeichert, gepflegt und ausgetauscht werden kénnen. Anlass fir
die Entwicklung von IUCLID war zwar das Inkrafttreten der REACH-Verordnung, die Software
kann aber auch fur viele andere Zwecke eingesetzt werden. Die Formate zur
Datenspeicherung, die gemeinsam mit der OECD entwickelt wurden, werden von vielen
nationalen und internationalen Aufsichtsbehdrden anerkannt. Daher kénnen IUCLID-Daten in
verschiedenen Programmen zur chemischen Beurteilung verwendet werden, wie im HPV-
Chemikalienprogramm der OECD, im US-amerikanischen HPV Challenge Programme, im
japanischen Challenge Programme sowie in Zusammenhang mit der Umsetzung der Biozid-
Produkte-Richtlinie der EU.

Die IUCLID-Software kann von allen Parteien fur den nicht kommerziellen Einsatz kostenlos
von der IUCLID-Website unter https://iuclid6.echa.europa.eu/ heruntergeladen werden.
IUCLID ist entweder als Teil einer lokalen Installation oder Uber die Cloud-Dienste der ECHA
erhéltlich. Weitere Informationen Uber die Cloud-Dienste der ECHA sind unter
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-servicesverfiigbar.
IUCLID wird fur alle Bereitstellungen der Anwendung zweimal jahrlich aktualisiert. Die
Oktober-Version von IUCLID kann Formatanderungen enthalten, die sich auf die Einreichung
von Dossiers auswirken. Auf der IUCLID-Website erfahren Sie, was sich in den neuesten
Versionen von IUCLID geandert hat.

Zum Zweck der Registrierung fur jeden ihrer Stoffe bei der ECHA sind Hersteller, Importeure
oder Alleinvertreter jeder fur sich verpflichtet, ein Registrierungsdossier einzureichen.
Das Registrierungsdossier ist elektronisch Gber das REACH-IT-Portal einzureichen, das unter
folgender Adresse abrufbar ist: https://reach-it.echa.europa.eu. Eine praktische Anleitung zur
Erstellung eines Registrierungsdossiers kann dem ECHA-Handbuch Erstellung von
Registrierungs- und PPORD-Dossiers unter folgender Adresse entnommen werden:
http://echa.europa.eu/manuals. Das Handbuch ist auch tber das in IUCLID integrierte
Hilfesystem zuganglich.

Rechtsgrundlage: Artikel 111
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4.3 Gemeinsame Einreichung von Daten
Das Prinzip ,,Ein Stoff, eine Registrierung*

Sind sich die Registranten einig, dass sie denselben Stoff herstellen oder einfuhren, mussen sie
diesen Stoff im Rahmen derselben gemeinsamen Einreichung gemeinsam registrieren.

Alle Parteien mit Registrierungspflichten in Bezug auf denselben Stoff missen bei ihrer
Registrierungsstrategie zusammenarbeiten (diskutieren und sich einigen). Dazu gehdren
Diskussionen Uber die Daten selbst (z. B. Informationen Uber die gefahrlichen Eigenschaften
des Stoffes in Form von Studien und Versuchsvorschlagen, seine Einstufung und
Kennzeichnung, Mdglichkeiten der Analogie oder Gruppierung usw.) und die Kostenteilung,
aber auch die Pflicht zum gemeinsamen Einreichen der Daten gemaR Artikel 11 Absatz 1 und
Artikel 19 Absatz 1 der REACH-Verordnung.

Die gemeinsame Einreichung von Daten zielt darauf ab, die Kosten fiir Registranten so gering
wie maglich zu halten und Doppelversuche zu vermeiden, indem sie bei der Erstellung des
Dossiers zusammenarbeiten und einen Satz von Informationen fiir den Stoff gemeinsam bei
der ECHA einreichen. Dariiber hinaus kénnen Registranten, die Daten gemeinsam einreichen,
von einer ermalRigten Registrierungsgebuhr profitieren.

Grenzzusammensetzung

Im Zusammenhang mit der gemeinsamen Einreichung von Daten bezieht sich IUCLID auf die
Grenzzusammensetzung eines Stoffes, um den Erfassungsbereich der gemeinsam eingereichten
Daten im Registrierungsdossier anzugeben. Die Grenzzusammensetzung(en) wird/werden in dem
vom federfuhrenden Registranten eingereichten Dossier angegeben. Somit entsteht ein
eindeutiger Zusammenhang zwischen der (den) Zusammensetzung(en), die fir den Stoff im
Registrierungsdossier angegeben wurde(n), und den entsprechenden gemeinsam eingereichten
Daten.

Alle Registranten, einschliel3lich des federfihrenden Registranten, sollten die Zusammensetzung
des Stoffes, den sie herstellen oder importieren, in ihrem eigenen Registrierungsdossier angeben.
Durch die Meldung der Grenzzusammensetzung(en) und durch die Gewahrleistung, dass ihre
eigenen Zusammensetzungen innerhalb der Grenzzusammensetzung(en) liegen, bestatigen die
Registranten, dass die gemeinsam eingereichten Daten ihren eigenen Stoff abdecken (es sei
denn, ein beteiligter Registrant beschliel3t, fir einen Teil seiner Daten auszuscheren).

Die Anzahl der in einem Dossier bereitgestellten Grenzzusammensetzungen hangt von der
Variabilitat der von den verschiedenen beteiligten Registranten der gemeinsamen Einreichung
registrierten Zusammensetzungen sowie vom Verbleib in der Umwelt und den Gefahrenprofilen
dieser Zusammensetzungen ab. Die Grenzzusammensetzung ist besonders wichtig fur UVCB- und
Mehrkomponenten-Stoffe, bei denen die Kennungen den Stoff hdufig nicht ausreichend detailliert
beschreiben und Unterschiede zwischen den Zusammensetzungen der beteiligten Registranten
der gemeinsamen Einreichung bestehen.

Die Registranten mussen folgende Daten gemeinsam einreichen:
— Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;
— (qualifizierte) Studienzusammenfassungen und Versuchsvorschlage;
— Angaben bezuglich der Frage, welche der eingereichten Daten zur Einstufung und
Kennzeichnung im Rahmen von einfachen und qualifizierten
Studienzusammenfassungen von einem durch den Registranten ausgewahliten

Sachverstandigen mit der entsprechenden Erfahrung geprift wurden (siehe
Abschnitt 5.2.6 Prufung durch einen Sachverstandigen).
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Unter bestimmten Bedingungen (die in Artikel 11 Absatz 3 und Artikel 19 Absatz 2 aufgefuhrt
sind), die im Dossier begriindet werden miussen, ist eine separate Einreichung der vorstehend
genannten Daten durch beteiligte Registranten einer gemeinsamen Einreichung zulassig (siehe
Abschnitt 4.3.3 Mdglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung, in
dem Moglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) beschrieben werden).

Registranten kbnnen Folgendes nach Belieben gemeinsam oder separat einreichen:
— Leitlinien fiur die sichere Verwendung des Stoffes;
— Stoffsicherheitsbericht (CSR), falls erforderlich®;

— Angaben bezuglich der Frage, welche der fiir den CSR eingereichten Informationen von
einem Sachverstandigen geprift wurden.

Registranten mussen separat in ihrem eigenen Dossier Folgendes einreichen:
— ihre Identitét;
— die ldentitat des Stoffes;
— Informationen zur Herstellung und den Verwendungen;

— expositionsbhezogene Informationen fur Stoffe im Mengenbereich zwischen 1 und
10 Tonnen;

— Angaben bezuglich der Frage, welche der Informationen zur Herstellung und
Verwendung von einem Sachverstandigen geprift wurden.

Ausfuhrliche Angaben daruber, welche Informationen gemeinsam als Teil des Dossiers des
federfiUhrenden Registranten eingereicht und welche einzeln in jedem Dossier beteiligter
Registranten eingereicht werden muissen, kdnnen Tabelle 1: Informationsanforderungen fur
Daten, die gemeinsam im Rahmen einer gemeinsamen Einreichung eingereicht werden dieser
Leitlinien enthommen werden.

Unabhéngig davon, ob die Registranten desselben Stoffes einige Informationen gemeinsam
oder getrennt mittels Ausscheren einreichen, mussen alle Registranten desselben Stoffes ihr
Registrierungsdossier innerhalb derselben gemeinsamen Einreichung einreichen.

Dabei ist zu beachten, dass, wenn ein Nicht-EU-Hersteller einen Alleinvertreter mit der
Durchfuhrung der Registrierung eines Stoffes beauftragt hat, dieser Alleinvertreter Beteiligter
einer gemeinsamen Einreichung mit den anderen Herstellern, Importeuren und Alleinvertretern
desselben Stoffes sein muss. Alleinvertreter missen sich der gemeinsamen Einreichung fur
jeden von ihnen vertretenen ,Nicht-EU-Hersteller* anschlieRen und anschlie3end fur jeden von
ihnen vertretenen ,,Nicht-EU-Hersteller” ein Registrierungsdossier einreichen.

Aufgrund der reduzierten Informationsanforderungen, die fir Zwischenprodukte (die unter
streng kontrollierten Bedingungen verwendet werden) gelten, kdnnen Registranten von
Zwischenprodukten aus praktischen Grinden entweder Teilnehmer einer ,,vollstandigen“
gemeinsamen Einreichung zusammen mit den Registranten mit Verwendungen als Nicht-
Zwischenprodukt werden oder eine parallele gemeinsame Einreichung nur fur die Verwendung

16 Falls ein CSR einschlieBlich einer Expositionsbeurteilung durch den federfuhrenden Registranten im
Namen der beteiligten Registranten vorgelegt wird, muss jeder beteiligte Registrant dennoch den Teil A
des CSR vorlegen (siehe Abschnitt 5.3 Stoffsicherheitsbericht).
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als Zwischenprodukt bilden. Es wird jedoch empfohlen, von dieser Méglichkeit nur Gebrauch zu
machen, wenn die Unterbringung der Verwendungen als Zwischenprodukt in der
»vollstdndigen“ gemeinsamen Einreichung nicht méglich ist. Falls eine separate gemeinsame
Einreichung nur fur die Verwendung als Zwischenprodukt erstellt wird, wird jedoch empfohlen,
alle existierenden verfugbaren Informationen zusammenzutragen (insbesondere die fur die
Einstufung des Stoffes notwendigen Informationen).

Die Durchfihrungsverordnung (EU) 2016/9 Uber die gemeinsame Vorlage und Nutzung von
Daten legt die Regeln fest, mit denen eine effiziente Erfullung der Pflichten zur gemeinsamen
Nutzung von Daten und zur gemeinsamen Einreichung gewahrleistet werden soll. Weitere
Informationen sind den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter
http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach zu entnehmen.

Rechtsgrundlage: Artikel 11

4.3.1 Mechanismen der gemeinsamen Einreichung

Wenn sich potenzielle Registranten auf die Registrierung eines Stoffes vorbereiten, reichen sie
zunéachst eine Anfrage bei der ECHA ein (siehe die Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von
Daten unter http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Fuhrt die
Anfrage zu der Feststellung, dass fur denselben Stoff bereits eine (oder mehrere)
Registrierungsdossiers eingereicht wurden, missen potenzielle Registranten mdglicherweise
Daten mit den vorherigen Registranten gemeinsam nutzen und ihr Registrierungsdossier als
Teil der bestehenden gemeinsamen Einreichung einreichen.

Wurde der Stoff zuvor nur von einem anderen Unternehmen registriert, die keine gemeinsame
Einreichung in REACH-IT erstellt hat, muss der potenzielle Registrant mit diesem vorherigen
Registranten Kontakt aufnehmen. Beide missen sich dann einigen, wer als federfiihrender
Registrant auftritt. In den meisten Fallen kann es am sinnvollsten sein, dass vorherige
Registranten die Rolle des federfihrenden Registranten Ubernehmen, da sie bereits ein Dossier
eingereicht haben. Der vorherige Registrant und der potenzielle Registrant kdnnen sich aber
auch darauf verstandigen, dass der potenzielle Registrant die Rolle als federfiihrender Registrant
Ubernimmt und die gemeinsame Einreichung erstellt. In diesem Fall muss der potenzielle
Registrant die gemeinsame Einreichung erstellen und das federfiihrende Dossier mit den
Informationsanforderungen fur die vereinbarten gemeinsam eingereichten Daten einreichen. Der
vorherige Registrant muss sich anschlielend der gemeinsamen Einreichung anschliel3en und
eine Aktualisierung seines Registrierungsdossiers vorlegen.

Die Pflicht zur Beteiligung an derselben gemeinsamen Einreichung gilt auch fur fruhere
Anmeldungen unter Richtlinie 67/548/EWG. Da diese Pflicht vor Inkrafttreten der REACH-
Verordnung nicht existierte und um den Ubergang der friiheren Anmeldungen in das
Registrierungssystem zu erleichtern, werden diese Anmeldungen als Registrierungen gemaf
REACH angesehen, die au3erhalb einer gemeinsamen Einreichung vorgenommen wurden.
Daher sind solche Registrierungen nicht an eine gemeinsame Einreichung gebunden. Wenn ein
potenzieller Registrant denselben Stoff registrieren mdchte, muss eine gemeinsame
Einreichung in REACH-IT erstellt werden. In diesem Fall missen sich potenzielle Registranten
auch mit dem vorherigen Registranten in Verbindung setzen und sich gemeinsam daruber
einigen, wer der federfuhrende Registrant sein wird.

Stellt ein federfuhrender Registrant die Herstellung oder Einfuhr des Stoffes nach Zugang des
Entscheidungsentwurfs Uber die Beurteilung ein, kann der federfihrende Registrant nicht
langer als federfuhrender Registrant auftreten, da seine Registrierung nicht mehr gultig ist
(Artikel 50 Absatz 3). Es muss ein neuer federfuhrender Registrant ausgewéahlt und die
federfUhrende Rolle auf diesen Ubertragen werden.
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In dem anderen Fall, in dem die Herstellung oder Einfuhr des Stoffes durch den federfihrenden
Registranten eingestellt wird, kann gemal Artikel 50 Absatz 2 der bestehende federfuhrende
Registrant seine Pflichten weiterhin wahrnehmen, da seine Registrierung fur den Stoff
weiterhin gultig ist (obwohl die Menge auf Null gesetzt ist). Die Ubertragung der Rolle des
federfuhrenden Registranten kénnte jedoch dennoch vorzuziehen sein, um die (gegenwartige
und kiunftige) Kommunikation mit der ECHA und anderen beteiligten Registranten der
gemeinsamen Einreichung zu erleichtern, indem sichergestellt wird, dass der neue
federfUhrende Registrant den Stoff weiterhin herstellt/importiert.

Registranten unterliegen seit Inkrafttreten der REACH-Verordnung, d. h. seit dem 1. Juni
2007, der Pflicht zur gemeinsamen Einreichung. Somit wurden alle Registranten desselben
Stoffes verpflichtet, die Informationen fur den Stoff gemeinsam vorzulegen. Das
Inkrafttreten der Durchfihrungsverordnung (EU) 2016/9 Uber die gemeinsame Vorlage und
Nutzung von Daten hat der ECHA die praktischen Instrumente an die Hand gegeben, mit
denen sichergestellt werden kann, dass alle Einreichungen von Informationen Uber
denselben Stoff Teil einer gemeinsamen Einreichung sind.

Wenn Registranten desselben Stoffes ihre Dossiers parallel vor dem Inkrafttreten der
Durchfiihrungsverordnung eingereicht haben, d. h. nicht als Teil einer gemeinsamen
Einreichung, stehen diese Registrierungen nicht im Einklang mit Artikel 11 bzw. 19. Diese
Registranten mussen sich damit einverstanden erklaren, eine gemeinsame Einreichung zu
erstellen, und alle missen sich dieser gemeinsamen Einreichung anschlieBen. Sobald diese
gemeinsame Einreichung erstellt ist, kbnnen Registranten, die nicht Teil dieser
gemeinsamen Einreichung sind, ihr Dossier nicht aktualisieren, bevor sie sich der
gemeinsamen Einreichung angeschlossen haben.

Koénnen Registranten trotz aller Anstrengungen nicht den Bedingungen fir den Zugang zu
einer gemeinsamen Einreichung'? zustimmen, so kdnnen sie der ECHA mitteilen, dass sie
beabsichtigen, ein vollstandiges separates Dossier gemal Artikel 11 Absatz 3 oder

Artikel 19 Absatz 2 der REACH-Verordnung einzureichen. Die ECHA stellt ihnen ein Kirzel
(Token), eine alphanumerische Zeichenkombination zur Verwendung in REACH-IT, zur
Verfugung, um sich der gemeinsamen Einreichung anzuschlieen, die es dem Registranten
lediglich erméglicht, ein vollstdndiges separates Dossier einzureichen. Auf diese Weise stellt
die ECHA sicher, dass die Registranten weiterhin Teil der gemeinsamen Einreichung
bleiben, auch dann, wenn der Registrant gemaf Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe c der
REACH-Verordnung ausschert.

4.3.2 Gemeinsame Einreichung von Daten

In Artikel 11 Absatz 1 wird der federfihrende Registrant definiert als der Registrant, der mit
dem Einverstandnis des/der anderen beteiligten Registranten zunachst die gemeinsamen
Daten im federfuhrenden Dossier einreicht. REACH legt jedoch nicht fest, wie der
federfiUhrende Registrant auszuwahlen ist. Der federfiihrende Registrant kann beispielsweise
der Registrant sein, der Uber die meisten Daten zu dem Stoff verfiigt, oder der Registrant, der
die meisten Informationsanforderungen erfiillen muss. Dies ist jedoch nicht zwingend
vorgeschrieben, und die Registranten, die Daten gemeinsam einreichen, haben die Méglichkeit,
einen federfihrenden Registranten mit geringerer Menge zu bestellen.

17 Falls der Auffassungsunterschied sich auch auf den Zugang zu den Daten erstreckt, siehe die
Bedingungen zum Einreichen von Streitigkeiten in den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten,
verfugbar unter http://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.
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Dennoch muss ein federfihrender Registrant, der sich selbst in einem niedrigeren
Mengenbereich als dem von den gemeinsam eingereichten Daten abgedeckten registriert, ein
vollstandiges Dossier fur die héchste Menge im Namen der anderen Registranten einreichen.
Der federfihrende Registrant sowie jeder andere Registrant zahlt die Geblhr, die nur seinem
eigenen registrierten Mengenbereich entspricht.

In der Praxis bedeutet dies, dass es innerhalb einer gemeinsamen Einreichung zwei
verschiedene Arten von Registrierungsdossiers gibt, und zwar:

1. das ,Dossier des federfiuhrenden Registranten”, das die Informationen des
federfihrenden Registranten und den Datensatz enthalt, der in REACH fur den
hdchsten von den gemeinsam eingereichten Daten abgedeckten Mengenbereich
erforderlich ist, und

2. das ,Dossier beteiligter Registranten”, welches jeder Registrant der gemeinsamen
Einreichung einzeln einreichen muss.

Eine Ubersicht daruber, welche Informationsanforderungen fur welche Art von
Registrierungsdossiers gelten, gibt die nachstehende Tabelle 1.

Tabelle 1: Informationsanforderungen fur Daten, die gemeinsam im Rahmen einer
gemeinsamen Einreichung eingereicht werden

Informationsanforderungen Dossier federfuhrender Dossier
Registranten beteiligter
Registranten

Gemeinsame Individuelle Individuelle
Informationen Informationen Informationen

(a) Technisches Dossier

(i) ldentitat des Herstellers oder X X
Importeurs

(ii) Identitat des Stoffes X X
(iii) Herstellung und X X

Verwendungen des Stoffes und,
sofern relevant, Verwendungs-
und Expositionskategorien

(iv) Einstufung und X
Kennzeichnung>

(v) Leitlinien fur die sichere nach nach nach Vereinbarung
Verwendung Vereinbarung Vereinbarung
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(vi) einfache Studien- X
zusammenfassungen der aus der
Anwendung der Anhénge VII

bis XI gewonnenen
Informationen*

(vii) qualifizierte Studien- X
zusammenfassungen der aus der
Anwendung der

Anhéange VII bis XI gewonnenen
Informationen, falls nach
Anhang | erforderlich*

(viii) Angabe bezuglich der Frage, X X X
welche der nach (iii), (iv), (vi),
(vii) und (b) eingereichten
Informationen von einem
Sachverstandigen gepruft wurden

(ix) Versuchsvorschlage* X

(X) expositionsbezogene X X
Informationen fur Stoffe im
Mengenbereich zwischen 1 und
10 Tonnen

(xi) Antrége bezuglich der Frage, X X X
welche Informationen nach
Artikel 119 Absatz 2 nicht im
Internet veroffentlicht werden
sollten

(b) Stoffsicherheitsbericht*>* nach nach nach Vereinbarung
Vereinbarung Vereinbarung

* Ausscheren (Opt-out) vorbehalten (siehe Abschnitt 4.3.3 Moéglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus
der gemeinsamen Einreichung)

** Falls ein CSR einschlief3lich einer Expositionsbeurteilung durch den federfilhrenden Registranten im
Namen der beteiligten Registranten vorgelegt wird, muss jeder beteiligte Registrant dennoch den Teil A
des CSR vorlegen (siehe Abschnitt 5.3 zum Stoffsicherheitsbericht).

Sobald der federfiuhrende Registrant von den anderen Registranten benannt wurde, erstellt der
federfiUhrende Registrant eine gemeinsame Einreichung in REACH-IT und reicht das
federfuhrende Dossier ein. Erst wenn das federfuhrende Dossier mit den gemeinsam
eingereichten Daten zur Bearbeitung angenommen wurde (d. h., wenn es die
Geschaftsregelvalidierung bestanden hat, siehe Abschnitt 11.1 Eingangsprifung), kdnnen die
anderen Registrieranten ihre jeweiligen Dossiers einreichen. Die Seite ,,Gemeinsame
Einreichung” in REACH-IT wird diesen anderen Registranten anzeigen, wann sie mit der
Einreichung ihrer jeweiligen Unterlagen beginnen kdnnen.

Rechtsgrundlage: Artikel 11, Artikel 19
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4.3.3 Moglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen
Einreichung

Das ubergeordnete Ziel der Pflicht zur gemeinsamen Einreichung ist die Einreichung eines
Satzes von Informationen pro Stoff, der idealerweise auch die Verwendung als
Zwischenprodukt abdeckt. Ein Registrant kann aber auch Teile der Daten des
Registrierungsdossiers separat einreichen (sogenanntes Ausscheren oder ,,Opt-out®), wenn
mindestens einer der folgenden in Artikel 11 Absatz 3 oder fir Stoffe in Zwischenprodukten in
Artikel 19 Absatz 2 aufgefuhrten Griinde vorliegt, also wenn:

(a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen fur ihn mit unverhéaltnismafiig hohen
Kosten verbunden ware; oder

(b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenlegung von
Informationen verbunden ware, die er als geschéftlich sensibel erachtet, und die
Offenlegung ihn voraussichtlich in geschaftlicher Hinsicht wesentlich schadigen wirde;
oder

(c) er mit dem federfihrenden Registranten bei der Auswahl dieser Informationen nicht
Ubereinstimmt.

Es ist zu beachten, dass ein federfuhrender Registrant auch ausscheren kann, wenn er unter
eine der oben beschriebenen Situationen féllt.

Falls Registranten sich zum Ausscheren entscheiden, mussen sie in ihrem IUCLID-
Registrierungsdossier eine Erklarung einreichen, in der sie angegeben, warum die Kosten
unverhéaltnismagiig hoch waren, warum sie die Offenlegung der Informationen voraussichtlich
in geschéaftlicher Hinsicht wesentlich schédigen wirde oder worin der Auffassungsunterschied
besteht. Diese Informationen sind in IUCLID Abschnitt 14 unter dem Endpunkt ,,Opt-out
information for REACH registration“ (Informationen zum Ausscheren bei der REACH-
Registrierung) anzugeben und werden im Rahmen der technischen Vollstandigkeitsprifung
Uberprift (siehe Abschnitt 11.3.1 Technische Vollstandigkeitsprifung (TCC)).

Es ist mdglich, nur teilweise auszuscheren, und das Ausscheren kann sich beispielsweise nur
auf eine konkrete Studie beziehen. Der Registrant kann auRerdem hinsichtlich aller
Informationen ausscheren, die in Artikel 10 Buchstabe a Ziffer iv, vi, vii und ix der REACH-
Verordnung festgelegt sind. In jedem Fall muss der Registrant, wenn er ausschert, stets die in
Artikel 11 Absatz 3 oder fur als Zwischenprodukte registrierte Stoffe die in Artikel 19 Absatz 2
aufgefuhrten Griinde beachten. Fir technische Anleitungen zur separaten Einreichung der
Informationen und zur Begrindung der Erlauterung siehe ECHA-Handbuch Erstellung von
Registrierungs- und PPORD-Dossiers, das unter folgender Adresse abrufbar ist:
http://echa.europa.eu/manuals.

In allen Szenarien besteht eine Verpflichtung, Teil ein und derselben gemeinsamen
Einreichung zu sein. Selbst wenn Registranten beschlieRen, fir einen Teil oder die
Gesamtheit der gemeinsam eingereichten Daten auszuscheren, missen sie Teil derselben
gemeinsamen Einreichung sein. In solchen Fallen kénnen Registranten ihr Dossier erst
einreichen, nachdem das ,,Dossier des federfiihrenden Registranten* zur Bearbeitung
angenommen wurde.

Die Tatsache, dass ein potenzieller Registrant beabsichtigt, alle oder einen Teil der
gemeinsam einzureichenden Informationen separat einzureichen, befreit ihn und
bestehende Registranten nicht davon, allen Anstrengungen zu unternehmen, um eine
Einigung Uber den Zugang zur gemeinsamen Einreichung zu erzielen. Wenn der potenzielle
Registrant beabsichtigt, fir die Einreichung des Dossiers gemal Artikel 11 Absatz 3 oder
Artikel 19 Absatz 2 der REACH-Verordnung ein vollstandiges separates Dossier
einzureichen, aber keine Einigung mit dem vorherigen Registranten tber die Bedingungen
fir den Zugang zur gemeinsamen Einreichung erzielen kann, kann er sich an die ECHA
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wenden, die ihm ein Token fur die Teilnahme an der gemeinsamen Einreichung zur
Verfligung stellen wird, das dem Registranten nur die Einreichung eines vollstandigen
separaten Dossiers ermaoglicht.

Registranten, die hinsichtlich eines Teils oder der Gesamtheit der Informationen
ausscheren, missen gegebenenfalls trotzdem ihren Anteil an den Kosten flur die
gemeinsame Einreichung und gegebenenfalls fur weitere zugehorige Verwaltungskosten
beitragen.

4.3.3.1 Unverhaltnisméafig hohe Kosten

Die REACH-Verordnung definiert nicht, was unter unverhaltnismafiig hohen Kosten zu
verstehen ist. Daher sollten Registranten, die sich auf diesen Grund berufen, in ihren
Registrierungsdossiers ausreichende Erlauterungen geben.

Dies kann beispielsweise der Fall sein, wenn ein potenzieller Registrant bereits Uber Daten
verfugt, um eine Informationsanforderung zu erftllen, aber nach Verhandlungen mit den
anderen Registranten keine Einigung Uber die gemeinsame Nutzung dieser Daten erzielt
werden konnte.

Bei Ausscheren aufgrund unverhaltnismaRig hoher Kosten muss die Erlauterung im
Registrierungsdossier die Kosten fir die gemeinsame Einreichung der Daten (vom
federfUhrenden Registranten bereitgestellt) und die Kosten fiur die Erstellung eines separaten
Dossiers des beteiligten Registranten sowie eine Begrindung dafir enthalten, dass die
Differenz zwischen den beiden Betragen unverhaltnismalig grofl3 ist, sowie eine Erlauterung
der Mallnhahmen, die ergriffen wurden, um sich auf die Kosten fur die gemeinsame Einreichung
der relevanten Informationen zu einigen.

4.3.3.2 Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen (CBI)

Der Schutz vertraulicher Geschaftsinformationen wird im zweiten Kriterium flr das Ausscheren
thematisiert. Der Fall muss auf dem wirtschaftlichen Schaden beruhen, der entstehen wirde,
wenn solche vertraulichen Geschéaftsinformationen durch die gemeinsame Einreichung von
Daten offengelegt wirde.

Beispiele hierfur sind Informationen, die Rickschlisse auf die Herstellungsmethoden zulassen
(z. B. technische Merkmale, einschliel3lich Verunreinigungsgrade, des beim Versuch
verwendeten Produkts) oder Vermarktungsplane (Testdaten, die eindeutig die Verwendung fur
eine bestimmte, moéglicherweise neuartige Anwendung anzeigen).

Bei Ausscheren aufgrund von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen muss die im
Registrierungsdossier enthaltene Erklarung Einzelheiten zu den geschaftlich sensiblen
Informationen, den Weg der Offenlegung und eine Erklarung zu den voraussichtlich
verursachten wesentlichen geschaftlichen Schaden enthalten.

4.3.3.3 Auffassungsunterschiede Uber die Auswahl der Informationen, die in das
Dossier des federfuhrenden Registranten aufzunehmen sind

Auffassungsunterschiede uber die Auswahl der Informationen werden wahrscheinlich in eine
der folgenden Kategorien fallen (andere Griinde sind mdglich):

e Registranten kénnen der Auffassung sein, dass die gemeinsam eingereichten Daten fir
die konkrete Zusammensetzung ihres Stoffes nicht geeignet sind. In einem solchen Fall
mussten sie ihre Auffassung in qualitativer Hinsicht erlautern.
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e Registranten kénnen der Ansicht sein, dass die gemeinsam eingereichten Daten einen

nicht zufriedenstellenden Qualitatsstandard haben. Die Sichtweise der Registranten
kann auch durch ihr Eigentum an relevanten Daten und/oder die verschiedenen
Verwendungszwecke fur ihren Stoff beeinflusst werden.

e Ebenso kdnnen Registranten mit der Anzahl der Studien, die fir denselben

Datenendpunkt eingereicht werden, nicht einverstanden sein, insbesondere bei Fehlen

einer entsprechenden wissenschaftlichen Begriindung oder wenn diese Studien zur
Erfullung des Endpunktes redundant sind.

Bei Ausscheren aufgrund von Auffassungsunterschieden tber die Auswahl der Informationen

muss die Erklarung im Registrierungsdossier die MaBnahmen enthalten, die der Registrant
ergriffen hat, um seine zusatzlichen Daten in das Dossier des federfihrenden Registranten
aufzunehmen, und eine Begrindung dafir, warum es nicht mdglich war, die zusatzlichen
Daten in das Dossier des federfuhrenden Registranten aufzunehmen.

Wenn der Registrant von den gemeinsam eingereichten Einstufungs- und
Kennzeichnungsinformationen ausschert, muss er auch auf die Daten verweisen, die seiner
Einstufung zugrunde liegen.

Folgen des Ausscherens

Eine unmittelbare Folge des Ausscherens wird der weitere Verwaltungsaufwand sein, der
durch die erforderliche Begriindung des Ausscherens entsteht.

Die in der Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der Kommission vom 16. April 2008 in der

einer Einreichung um eine gemeinsame oder eine separate Einreichung handelt.
Registranten, die ihr Dossier mittels Ausscheren einreichen, profitieren nicht von einer
ermaligten Registrierungsgebuhr.

Daruber hinaus kdnnte die ECHA bei der Prufung auf Erfullung der Anforderungen gemaf
Artikel 41 Absatz 5 Buchstabe a der REACH-Verordnung separat eingereichten
Registrierungen Vorrang einraumen.

geanderten Fassung'® festgelegten Registrierungsgebiihren bertcksichtigen, ob es sich bei

Rechtsgrundlage: Artikel 11 Absatz 3, Artikel 19 Absatz 2

4.4 Vertraulichkeit und elektronischer Zugang der Offentlichkeit zu

Registrierungsinformationen

Die REACH-Verordnung enthalt konkrete Vorschriften fir die Vertraulichkeit und den

elektronischen Zugang der Offentlichkeit zu bestimmten Arten von Informationen, die sich im

Besitz der ECHA befinden. Die gemaR der REACH-Verordnung tUbermittelten Informationen

werden entweder auf Antrag offengelegt (Artikel 118) oder auf der ECHA-Website kostenlos

offentlich zugénglich gemacht (Artikel 119).

GemalR diesen Artikeln werden die im Registrierungsdossier Gbermittelten Informationen wie

folgt vero6ffentlicht:

18 Die aktuelle konsolidierte Fassung der Gebuhrenverordnung ist unter folgender Adresse abrufbar:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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e Die in Artikel 119 Absatz 1 aufgefihrten Informationen werden kostenlos auf der ECHA-
Website veroffentlicht:

(o]

die Bezeichnung gemafR IUPAC-Nomenklatur fur Stoffe, die die Kriterien fur eine
der Gefahrenklassen gemaR Artikel 58 Absatz 1 der CLP-Verordnung?® erftillen,
unbeschadet des Absatzes 2 Buchstaben f und g;

gegebenenfalls die im EINECS aufgefiihrte Bezeichnung des Stoffes;
die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Stoff sowie Angaben Uber Verbleib
und Verhalten in der Umwelt;

die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und 6kotoxikologischen Studien;

gemal Anhang | festgestellte DNEL-Werte (Derived No-Effect Level — Grenzwert,
unterhalb dessen der Stoff keine Wirkung austibt) oder PNEC-Werte (Predicted
No-Effect Concentration — Abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration);

die Leitlinien fur die sichere Verwendung, die gemall Anhang VI Abschnitte 4
und 5 bereitgestellt werden;

falls gemall Anhang IX oder X erforderlich, Analysemethoden zur Ermittlung
eines in die Umwelt freigesetzten gefahrlichen Stoffes sowie zur Bestimmung der
unmittelbaren Exposition des Menschen.

e Die in Artikel 119 Absatz 2 aufgefihrten Informationen werden der Offentlichkeit
zuganglich gemacht, es sei denn, der Registrant beantragt vertrauliche Behandlung und
legt eine von der ECHA als stichhaltig akzeptierte Begrindung vor, warum die
Offenlegung seinen geschaftlichen Interessen oder den geschéaftlichen Interessen
anderer Beteiligter schaden kdnnte (Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi). Es handelt sich
um folgende Informationen:

a)

b)

d)

f

Falls wesentlich fur die Einstufung und Kennzeichnung, der Reinheitsgrad des
Stoffes und die Identitat von Verunreinigungen und/oder Zusatzstoffen, die als
gefahrlich bekannt sind;

der Gesamtmengenbereich (d. h. 1-10 Tonnen, 10-100 Tonnen, 100-
1 000 Tonnen oder mehr als 1 000 Tonnen), innerhalb dessen ein bestimmter
Stoff registriert wurde;

die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der physikalisch-
chemischen Angaben zum Stoff, zum Verbleib und Verhalten in der Umwelt
sowie zu toxikologischen und 6kotoxikologischen Studien, jedoch nicht in
Fallen, in denen diese Daten mittels Versuchen an Wirbeltieren gewonnen
wurden;

bestimmte Informationen im Sicherheitsdatenblatt geman Artikel 119 Absatz 2;
die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

far den Namen in der IUPAC-Nomenklatur kann fir einen Stoff, der die
Kriterien fur eine der in Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 aufgefuhrten Gefahrenklassen erflllt, die vertrauliche
Behandlung beantragt werden, jedoch nur fur einen Zeitraum von sechs Jahren
und wenn der Stoff nicht einer der in Artikel 3 Absatz 20 der REACH-

19 Gefahrenklassen 2.1 bis 2.4, 2.6 und 2.7, 2.8 Typen A und B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 Kategorien 1
und 2, 2.14 Kategorien 1 und 2, 2.15 Typen A bis F; Gefahrenklassen 3.1 bis 3.6, 3.7 Beeintrachtigung
der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der Entwicklung, 3.8 Andere Wirkungen als narkotisierende
Wirkungen, 3.9 und 3.10; Gefahrenklasse 4.1; Gefahrenklasse 5.1;



Leitlinien zur Registrierung 69
Version 4.0 — August 2021

Verordnung definierten Stoffe ist, z. B. Stoffe, die im Européaischen Verzeichnis
der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) aufgeftihrt sind;?°

g) fur den Namen in der IUPAC-Nomenklatur kann auch fur Stoffe, die die
Kriterien fur eine der in Artikel 58 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 genannten Gefahrenklassen erfillen, die vertrauliche
Behandlung beantragt werden, wenn der Stoff nur fur einen oder mehrere der
folgenden Zwecke verwendet wird:?*

(i) als Zwischenprodukt;
(ii) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;

(iii) in der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung.

e Daruber hinaus sind in Artikel 118 Absatz 2 die Informationen aufgefuhrt, deren
Offenlegung in der Regel die geschéaftlichen Interessen der betroffenen Person
beeintrachtigt und die daher nicht der Offentlichkeit zuganglich gemacht wird, es sei
denn, es sind dringende MalRhahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit, der
Sicherheit oder der Umwelt erforderlich:

0 Einzelheiten der vollstdndigen Zusammensetzung eines Gemischs;

0 unbeschadet des Artikels 7 Absatz 6 und des Artikels 64 Absatz 2 die genaue
Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffes oder eines Gemischs
einschliel3lich genauer Angaben Uber die Verwendung als Zwischenprodukt;

o die genaue Menge, in der der Stoff oder das Gemisch hergestellt oder in Verkehr
gebracht wird;

o0 Beziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und seinen Handlern
oder nachgeschalteten Anwendern.

Praktische Anleitungen fur die Beantragung der Vertraulichkeit bei einer Registrierung sind
dem Handbuch Informationsverbreitung und Vertraulichkeit nach der REACH-Verordnung zu
entnehmen, das unter folgender Adresse abrufbar ist: http://echa.europa.eu/manuals. Das
Handbuch ist auch uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

Rechtsgrundlage: Artikel 118 und 119

4.5 Zugang zu Dokumenten

Der Zugang zu Dokumenten im Besitz der ECHA kann auf der Grundlage einer
Einzelfallbewertung gewéahrt werden, wie dies in der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 Uber den
Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten (,,ATD-Verordnung*) vorgesehen ist. Die ATD-
Verordnung sieht Ausnahmen vor, nach denen die Offenlegung der angeforderten Dokumente
unabhéangig von ihrem Medium ganz oder teilweise verweigert werden kann, weil ihre
Offenlegung beispielsweise den Schutz der geschéaftlichen Interessen einer nattrlichen oder
juristischen Person beeintrachtigen wirde und kein Gberwiegendes offentliches Interesse an
der Offenlegung besteht. Wenn nicht klar ist, ob ein Dokument offengelegt werden darf oder
nicht, verpflichtet die ATD-Verordnung die ECHA dazu, den Verfasser des Dokuments zu
konsultieren, um zu beurteilen, ob es offengelegt werden sollte oder nicht. Beispielsweise
gelten Registrierungsdossiers und Stoffsicherheitsberichte als Dokumente.

20 Aus diesem Grund muss der Registrant bei der Beantragung der Vertraulichkeit des IUPAC-Namens
eines Nicht-Phase-in-Stoffes das Feld ,,Phase-in-Status” im Kopf des IUCLID-Dossiers als ,,Nicht-Phase-in“
einstufen, damit der Antrag fiir die Bewertung bertcksichtigt werden kann.

21 In diesen Fallen muss der Status ,,Phase-in“ im IUCLID-Dossier nicht angegeben werden.
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5. Erstellung des Registrierungsdossiers

Ziel:

In diesem Kapitel wird beschrieben, wie Registrierungsdossiers zu erstellen sind.

Es bietet einen Uberblick tiber die Informationen, die Registranten im Rahmen
ihres Registrierungsdossiers einreichen mussen, und erldutert, wie diese
Informationen zu melden sind. Konkrete praktische Anweisungen dazu, wie zum
Einreichen von Registrierungsdossiers bei der ECHA vorzugehen ist, sind hier
nicht enthalten. Angaben hierzu sind dem ECHA-Handbuch Erstellung von
Registrierungs- und PPORD-Dossiers unter http://echa.europa.eu/manuals zu
entnehmen. Das Handbuch ist auch Uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem

zuganglich.

Gliederung:

Das Kapitel ist wie folgt gegliedert:

¢
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5.1 Einleitung

Artikel 10 Buchstabe a in Verbindung mit den Anhéngen VI bis X der REACH-Verordnung legt
fest, welche Informationen im technischen Dossier zu dokumentieren sind. Anhang Xl enthalt
die Regeln fur die Anpassung der in den Anhangen VIl bis X geforderten Angaben. Alle

Anhéange sind zusammen zu betrachten.

Die allgemeinen Anforderungen an die Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) und den
Stoffsicherheitsbericht (CSR), die fir registrierungspflichtige Stoffe in Mengen von 10 Tonnen
oder mehr pro Jahr gelten, sind in Artikel 10 Buchstabe b, Artikel 14 und Anhang | definiert.

Alle Informationen des Registrierungsdossiers mussen im IUCLID-Format tbermittelt werden.
Der Zusammenhang zwischen den zur Registrierung (gemaR REACH) einzureichenden
Informationen und den IUCLID-Abschnitten, in denen sie gemeldet werden mussen, wird

nachstehend in Tabelle 2 erlautert.

Tabelle 2: Zusammenhang zwischen den Informationsanforderungen in Artikel 10
und den dazugehorigen Abschnitten in einer IUCLID-Datei

Informationsanforderungen

Artikel 10

IUCLID

(a) Technisches Dossier

(i) Identitat des Herstellers oder Importeurs

(ii) Identitat des Stoffes

(iii) Herstellung und Verwendungen des
Stoffes und, sofern relevant, Verwendungs-
und Expositionskategorien

(iv) Einstufung und Kennzeichnung

(v) Leitlinien far die sichere Verwendung

(vi) einfache Studienzusammenfassungen
der aus der Anwendung der Anhéange VII
bis XI gewonnenen Informationen

(vii) qualifizierte Studienzusammen-
fassungen der aus der Anwendung der
Anhéange VII bis XI gewonnenen
Informationen, falls nach Anhang |
erforderlich

Artikel 10
Buchstabe a

Anhang VI
Abschnitt 1

Anhang VI
Abschnitt 2

Anhang VI
Abschnitt 3

Anhang VI
Abschnitt 4

Anhang VI
Abschnitt 5

Anhéange VII bis XI

Anhang I,
Anhéange VII bis XI

».Legal entity”
(Rechtstrager) und
Abschnitt 1
Abschnitt 1

Abschnitt 3

Abschnitt 2

Abschnitt 11

Abschnitte 4, 5, 6 und 7

Abschnitte 4, 5, 6 und 7
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(viii) Anga_p_e be_zngIic_h delj_Frage, welche Dossierkopf?2
der nach (iii), (iv), (vi), (vii) und (b)
eingereichten Informationen von einem
Sachverstandigen gepruft wurden
(ix) Versuchsvorschlage Anhéange IX und X Abschnitte 4, 5, 6 und 7
(X) expositionsbezogene Informationen fur | Anhang VI Abschnitt 3
Stoffe im Mengenbereich zwischen 1 und Abschnitt 6
10 Tonnen
(xi) Antrage bezlglich der Frage, welche Alle relevanten
Informationen nach Artikel 119 Absatz 2 Unterabschnitte
nicht im Internet vero6ffentlicht werden
sollten
(b) Stoffsicherheitsbericht (CSR) Artikel 10 Anlage in Abschnitt 13
Buchstabe b
Artikel 14,
Anhang 1

Die Erstellung des Registrierungsdossiers umfasst folgende Aufgaben:

« Erstellung des technischen Dossiers
« Durchfuhrung der Stoffsicherheitsbeurteilung (sofern relevant) und

o Aufzeichnung der Ergebnisse der Stoffsicherheitsbeurteilung (sofern durchgefiihrt) im
Stoffsicherheitsbericht

Diese Aufgaben werden in den folgenden Abschnitten ausfuhrlich beschrieben.

Das Registrierungsdossier ist bei der ECHA Gber REACH-IT einzureichen, wie in Abbildung 4
dargestellt.

22 Der Dossierkopf enthalt verwaltungstechnische Informationen. Diese Informationen werden von
Antragstellern bei der Erstellung ihres Dossiers auf der Grundlage des Stoffdatensatzes ausgefullt.
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I Dossier header |
| Identity of registrant |
[a]
- Technical UCLID
- _ dossier '< dossier
o Substance information ECHA
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- Submission via
| REACHAT
\
CSR (stand alone document
attached to the IUCLID file )
o
<
v
- Exposure scenarios
I CHESAR (to be annexed to the
o safety data sheet)

Abbildung 4: Aufbau und Format des Registrierungsdossiers

CHESAR Chesar

IUCLID IUCLID

Technical dossier Technisches Dossier

Dossier header Dossierkopf

Identity of registrant Identitat des Registranten
Substance information Stoffinformationen

CSR (stand alone documents attached to CSR (eigenstandige Dokumente, die der
the IUCLID file) IUCLID-Datei beigefugt sind)
CHESAR Chesar

IUCLID dossier IUCLID-Dossier

Submission via REACH-IT Einreichung Uber REACH-IT
ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Expositionsszenarien (dem

safety data sheet) Sicherheitsdatenblatt beizufligen)

5.2 Erstellung des technischen Dossiers

Im technischen Dossier mussen alle relevanten und verfugbaren Informationen tber den Stoff
gemeldet werden — angefangen von dessen ldentitét Gber seine inhadrenten Eigenschaften bis
hin zur Einstufung und der Bewertung seiner schadlichen Wirkungen, Exposition und Risiken.
Die Informationsanforderungen richten sich nach dem vorgesehenen Mengenbereich, der
innerhalb eines Kalenderjahres hergestellt oder eingefuhrt werden soll (siehe Abschnitt 2.2.6
Berechnung der zu registrierenden Menge).

Das technische Dossier enthélt auch die administrativen Daten, die fur die Zuordnung der
Registrierung und deren weitere Verarbeitung durch die ECHA erforderlich sind (lIdentitat des
Registranten, Mengenbereich usw.).

In den folgenden Abschnitten dieser Leitlinien werden der Inhalt und der Detaillierungsgrad
des Registrierungsdossiers beschrieben.

Registranten wird empfohlen, vor der Erstellung des Registrierungsdossiers das ECHA-
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Handbuch ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers* unter folgender Adresse zu
konsultieren: http://echa.europa.eu/manuals. Das Handbuch ist auch Uber das in IUCLID
integrierte Hilfesystem zugénglich.

5.2.1 Allgemeine Informationen zum Registranten und dem zu
registrierenden Stoff

Das Registrierungsdossier muss allgemeine Angaben zur ldentifizierung des Registranten und
des Stoffes enthalten. Diese Information umfasst:

« ldentitat des Registranten (gemafll Anhang VI Abschnitt 1 der REACH-Verordnung),
also Name, Anschrift, Telefonnummer und E-Mail-Adresse des Registranten, Angaben
zur Kontaktperson und gegebenenfalls Angaben zu den Standorten des Registranten, an
denen der Stoff vom Registranten hergestellt oder vom Registranten selbst verwendet
wird.

« Rolle des Registranten (Hersteller, Importeur oder Alleinvertreter). Handelt es sich
beim Registranten um einen Alleinvertreter, der im Namen eines ,Nicht-EU-Herstellers*
handelt, sollte dieser ein Dokument des ,Nicht-EU-Herstellers* anhangen, aus dem
seine Bestellung als Alleinvertreter hervorgeht.

« Informationen, die fur die Ruckverfolgbarkeit erforderlich sind, wie die Nummer
der Anfrage, die der Registrierung vorangegangen ist.

« ldentitat des Stoffes (wie in Anhang VI Abschnitt 2 der REACH-Verordnung
festgelegt). Dazu gehdren der Name des Stoffes, seine chemischen Bezeichnungen (EG-
Nummer, CAS-Bezeichnung und CAS-Nummer usw.), die Summen- und Strukturformel
und seine Zusammensetzung (Reinheitsgrad, Bestandteile, analytische Daten usw.).

Nach dem Grundsatz ,Ein Stoff — eine Registrierung” mussen Registranten desselben
Stoffes den Stoff gemeinsam in derselben gemeinsamen Einreichung registrieren. Die
gemeinsam eingereichten Daten mussen fur alle Zusammensetzungen des Stoffes, die
Gegenstand des gemeinsamen Registrierungsdossiers ist, reprasentativ sein. Die
sogenannte Grenzzusammensetzung des Stoffes im Dossier des federfihrenden
Registranten beschreibt das Spektrum der Zusammensetzungen, die von den
gemeinsam eingereichten Daten abgedeckt wird. Mehrere Grenzzusammensetzungen
kénnen gemeldet werden, wenn unterschiedliche Satze von Gefahreninformationen fir
verschiedene Zusammensetzungen desselben Stoffes reprasentativ sind.

Die Identifizierung des Stoffes liegt in der Verantwortung der Registranten.
Informationen zu den Grundsatzen der Identifizierung von Stoffen sind den Leitlinien
zur ldentifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemall REACH und CLP zu entnehmen
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach).

Bei der Einfuhr eines Gemisches kann es schwierig sein, Informationen zur
Zusammensetzung des Gemisches von einem Nicht-EU-Lieferanten einzuholen. Auch
unter den Ubrigen EU-Vorschriften (wie beispielsweise den Vorschriften fur die
Einstufung und Kennzeichnung von Gemischen) wird jedoch gefordert, dass Importeure
wissen, welche Stoffe in den eingefiihrten Gemischen vorhanden sind, um sicher sein zu
kénnen, dass sie die fur diese Stoffe geltenden Verpflichtungen erflllen. Es obliegt
diesen Registranten, innerhalb ihrer Lieferkette eine ausreichende Kommunikation zu
gewahrleisten, um sicherzustellen, dass sie ihre Verpflichtungen nach der REACH-
Verordnung erfiullen. Sollte die Offenlegung der Zusammensetzung des Gemisches fur
die Importeure Folgen haben, hat der ,Nicht-EU-Hersteller” des Stoffes die Mdglichkeit,
einen Alleinvertreter zu bestellen (siehe Erlauterung dazu in Abschnitt 2.1.2.5
Alleinvertreter eines ,Nicht-EU-Herstellers®).


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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5.2.2 Einstufung und Kennzeichnung

Registrierungsdossiers missen Angaben zur Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes geman
den durch die Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgestellten Kriterien enthalten. Registranten
mussen die Einstufung und Kennzeichnung ihrer Stoffe in Bezug auf physikalische Gefahr,
Gefahr fur die menschliche Gesundheit oder Gefahr fur die Umwelt festlegen. Leitlinien zur
Anwendung der CLP-Kriterien, verfugbar unter: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-clp.

Bei einer gemeinsamen Einreichung kann das Dossier des federfihrenden Registranten
mehrere Einstufungen enthalten, wenn unterschiedliche Zusammensetzungen des registrierten
Stoffes (die unterschiedliche prozentuale Anteile von Bestandteilen und Verunreinigungen
und/oder Unterschiede hinsichtlich ihrer Form aufweisen) unterschiedliche Gefahrenprofile
haben. In diesem Fall missen Einstufungsdokumente in ITUCLID mit den jeweiligen
Zusammensetzungen verknlupft werden. Wenn beteiligte Registranten anderer Auffassung sind
und eine andere Einstufung vorschlagen méchten, missen sie aus dieser
Informationsanforderung ihrem eigenen separaten Dossier ausscheren (siehe Abschnitt 4.3.3
Maoglichkeiten des Ausscherens (Opt-out) aus der gemeinsamen Einreichung).

Die Begrundung fur die Entscheidung fur eine Einstufung (sowie gegebenenfalls die
Begrindung fur die Nicht-Einstufung) ist unmissverstandlich zu dokumentieren. Eine Nicht-
Einstufung kann folgende Grinde haben:

— Mangel an Daten,
— nicht schlussige Daten oder

— Daten, die schlissig, aber fur die Einstufung nicht ausreichend sind.

Die in Registrierungsdossiers vorgeschlagenen Einstufungen und Kennzeichnungen werden im
Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis (C&L-Verzeichnis) gemeldet, das von der ECHA
eingerichtet wurde und gefihrt wird, und unter https://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/cl-inventory-database verfligbar ist. Das C&L-Verzeichnis enthalt die Einstufung aller
registrierungspflichtigen Stoffe und aller in den Anwendungsbereich der CLP-Verordnung
fallenden Stoffe, die die Kriterien fiur eine Einstufung als gefahrlich erfuillen und in Verkehr
gebracht werden.

Registranten wird empfohlen, vor dem Einstufen ihres Stoffes in Anhang VI der CLP-Verordnung
(in dem alle harmonisierten Einstufungen und Kennzeichnungen gefahrlicher Stoffe zu finden
sind) und im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis nachzusehen, ob ihr Stoff bereits darin
enthalten ist. Wenn der Stoff in Anhang VI der CLP-Verordnung enthalten (und somit auf EU-
Ebene fur konkrete Gefahrenklassen harmonisiert) ist, muss der Registrant dieser harmonisierten
Einstufung folgen. Wenn es Grinde fur die Einstufung des Stoffes aufgrund zusétzlicher Gefahren
gibt, die nicht bereits in Anhang VI erfasst sind, sollte der Registrant diese zusammen mit den
harmonisierten Endpunkten in seinem Registrierungsdossier angeben. Wenn der Stoff bereits im
C&L-Verzeichnis, aber noch nicht in Anhang VI der CLP-Verordnung aufgefuhrt ist, missen die
Registranten alle Anstrengungen unternehmen, um ihre Einstufung mit anderen Registranten,
potenziellen Registranten, die eine Anfrage fur den Stoff gestellt haben, und anderen Anmeldern
der Einstufung und Kennzeichnung dieses Stoffes zu vereinbaren.

Weitere Informationen zur harmonisierten Einstufung und Kennzeichnung sind den Fragen und
Antworten zu Anhang VI der CLP-Verordnung zu entnehmen:
http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/9a/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. Hilfreich ist gegebenenfalls auch der Abschnitt
Harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung unter:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling.



https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-databasev
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-databasev
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/support/qas-support/browse/-/qa/70Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp
http://echa.europa.eu/regulations/clp/harmonised-classification-and-labelling
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Wenn der Stoff in den Anwendungsbereich der CLP-Verordnung fallt, nicht im Rahmen von REACH

registriert wurde (z. B. wird der Stoff in Mengen von weniger als 1 Tonne/Jahr
hergestellt/eingefuhrt), die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich erfullt und entweder als
solcher oder in einem gefahrlichen Gemisch, das die festgelegten Konzentrationsgrenzwerte
Uberschreitet, in Verkehr gebracht wird, so muss der Hersteller/Importeur der ECHA die
Informationen Uber seine Einstufung und Kennzeichnung mitteilen. Dies muss innerhalb eines
Monats nach dem Inverkehrbringen des Stoffes erfolgen (Artikel 40 Absatz 3 der CLP-
Verordnung).

Eine technische Anleitung fur C&L-Anmeldungen kann dem Handbuch der ECHA Erstellung
einer Meldung zur Einstufung und Kennzeichnung unter folgender Adresse entnommen
werden: http://echa.europa.eu/manuals. Es wird auBerdem empfohlen, den Abschnitt Meldung
far das C&L-Verzeichnis auf der Website der ECHA zu konsultieren, der unter folgender
Adresse verfugbar ist: http://echa.europa.eu/reqgulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-

cl-inventory.

Weitere Informationen sind den Einfihrenden Leitlinien zur CLP-Verordnung und den Leitlinien
zur Anwendung der CLP-Kriterien zu entnehmen, die unter folgender Adresse verflugbar sind:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

5.2.3 Herstellung, Verwendung und Exposition

5.2.3.1 Informationen zur Herstellung und den Verwendungen des Stoffes (Anhang VI
Abschnitt 3 der REACH-Verordnung)

Informationen zur Herstellung und den Verwendungen des Stoffes missen im Rahmen eines
Registrierungsdossiers vorgelegt werden. Diese Informationen spielen bei vielen verschiedenen
Prozessen nach der REACH-Verordnung eine wichtige Rolle, beispielsweise bei der Erstellung
eines ggf. erforderlichen CSR, bei der Verbreitung von (nicht vertraulichen) Informationen zu
den Einsatzgebieten von Stoffen sowie bei der Dateneingabe fur die Hoch- oder Herabstufung
der Prioritat von Stoffen fur weitere Regulierungsprozesse.

Stoffe, die nicht weit verbreitet verwendet werden (z. B. keine Verwendungen des Stoffes als
solchem, in Gemischen oder in Erzeugnissen durch Verbraucher , keine weit verbreitete
Verwendung durch gewerbliche Arbeitnehmer und keine industriellen Verwendungen mit
Expositionspotenzial), konnen bei RegulierungsmaflRnahmen nach REACH/CLP in ihrer Prioritat
herabgestuft werden. Um dem Fehlen der vorstehend genannten Verwendungsarten Rechnung
zu tragen, muss bei der Beschreibung der Verwendung Folgendes gegeben sein:

o Sie darf keine Eintrage in den Abschnitten 3.5.4 bis 3.5.6 von IUCLID enthalten
(da keine registrierten Verwendungen durch gewerbliche Anwender, durch
Verbraucher oder im Hinblick auf die Nutzungsdauer existieren),

o Es muss angegeben werden, dass die Verwendungen an Industriestandorten auf
einige wenige Standorte begrenzt sind
(zum Beispiel weniger als 5),

o Es muss angegeben werden, dass die Verwendungen an Industriestandorten unter
geschlossenen Bedingungen (unter striktem Einschluss) stattfinden, bei denen nur
eine zu vernachlassigende Exposition von Menschen und eine zu
vernachlassigende Freisetzung in die Umwelt Uber die verschiedenen
Expositionswege stattfindet. Diese Bedingungen mussen in der
Expositionsbeurteilung (fur Stoffe in Mengen von mehr als 10 Tonnen pro Jahr)
oder in den Expositionsinformationen gemafR Anhang VI Absatz 6 (fur Stoffe in
Mengen von weniger als 10 Tonnen pro Jahr) beschrieben werden.


http://echa.europa.eu/manuals
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp
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Registranten kdnnen sich bewusst sein, dass eine oder mehrere Verwendungen ihrer Stoffe als
weit verbreitete Verwendung anzusehen sind (und daher fir eine Priorisierung durch die
Behoérden infrage kommen). Im Zusammenhang mit dem allgemeinen Verwendungsmuster des
Stoffes kann es jedoch sein, dass der Stoff nur in geringem Umfang verwendet wird; dies ist eine
wichtige Information, die die Behdrden bei der Festlegung der Prioritdt benétigen. Daher wird
Registranten empfohlen, spezifische Informationen bezuglich der Menge fiur solche Verwendungen
anzugeben.

Registranten muissen stets ihre eigenen Verwendungen angeben. Sie kénnen sich nicht auf das
vom federfihrenden Registranten gemeinsam eingereichte Dossier beziehen, auch wenn der
Stoffsicherheitsbericht (CSR) gemeinsam eingereicht wurde. Wird der CSR gemeinsam vom
federfiUhrenden Registranten eingereicht, muss der federfilhrende Registrant neben seinen
eigenen Verwendungen alle Verwendungen melden, die unter den gemeinsamen CSR fallen. Bei
der Bereitstellung der Verwendungsinformationen kdnnen die im Rahmen der CSR/ES-Roadmap
entwickelten Verwendungskarten hilfreich sein (https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-
maps). Verwendungskarten beinhalten die Beschreibung der Verwendung und deren beitragende
Tatigkeiten sowie die Verweise auf die entsprechenden Dateneingaben in die Beurteilung der
Exposition von Arbeitnehmern, Verbrauchern oder der Umwelt.

Ausfluhrlichere Leitlinien zur Verwendungsbeschreibung, einschliellich Empfehlungen zur
Beschaffung und Meldung der Informationen, sind den Leitlinien zu Informationsanforderungen
und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.12 Verwendungsbeschreibung zu entnehmen,
abrufbar unter: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.3.2 Informationen zur Exposition fur Stoffe in Mengen von mehr als 10 Tonnen

Wenn der Registrant gemanR Artikel 14 Absatz 4 eine Expositionsbeurteilung laut der Definition in
Anhang | Abschnitt 5 der REACH-Verordnung vornehmen muss, sind alle identifizierten
Verwendungen des Registranten zu beurteilen (siehe Abschnitt 5.381 Stoffsicherheitsbericht).
Diese Informationen kbnnen entweder in einem gemeinsamen oder einem individuellen
Stoffsicherheitsbericht (CSR) gemeldet werden. Die Expositionsbeurteilung enthalt eine
Beschreibung der Verwendungsbedingungen und eine Abschéatzung der aus diesen Bedingungen
resultierenden Exposition. Das Ergebnis der Expositionsbeurteilung wird mit den
Gefahreneigenschaften des Stoffes verglichen, um die Risikokontrolle nachzuweisen
(Risikobeschreibung gemafl Anhang I Abschnitt 6 der REACH-Verordnung).

Registranten, die nachweisen méchten, dass einem Stoff fur den Regulierungsprozess gemal
REACH/CLP nur eine geringe Prioritat einzurdumen ist, kénnen in ihrer Expositionsbeurteilung die
Bedingung beschreiben, die gewahrleistet, dass auf den verschiedenen Expositionswegen keine
oder nur eine zu vernachlassigende Exposition von Menschen und Freisetzung in die Umwelt
stattfindet, z. B. anhand der Art und Weise, wie der Stoff unter geschlossenen Bedingungen
(strikt eingeschlossen) verwendet wird. Solche Informationen kénnen auch relevant sein fur die
Begrundung, weshalb eine bestimmte Information oder ein bestimmter Versuch nicht notwendig
ist (expositionsabhangiger Verzicht). In den Anhangen VIII bis X der REACH-Verordnung sind in
Spalte 2 die speziellen Regeln fir die Abweichung von Standardinformationsanforderungen
festgelegt, und Anhang XI definiert allgemeine Regeln fur Abweichungen von diesen
Anforderungen (siehe auch Abschnitt 4.1.1 Erfullung der Informationsanforderungen).

5.2.3.3 Informationen zur Exposition fur Stoffe in Mengen von weniger als 10 Tonnen
(Anhang VI Abschnitt 6)

Bei Stoffen, die in einer Menge von 1-10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder eingefihrt werden,
muss der Registrant Informationen zur Exposition gemafR Anhang VI Abschnitt 6 der REACH-
Verordnung machen.

Die Informationsanforderungen in Bezug auf Punkt 6.1.1 — industrielle Verwendung und

6.1.2 (b) — Verwendung mit Einschluss in oder auf einer Matrix sind erfillt, wenn die Verwendung
gemal den Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.12
Verwendungsbeschreibung (entsprechender Abschnitt 3.5 von IUCLID — Life cycle description


https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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(Beschreibung des Lebenszyklus) beschrieben wird.

In welchem Umfang Expositionsinformationen erwartet werden, hdngt davon ab, was der
Registrant nachzuweisen beabsichtigt. Registranten, die beantragen, dass Artikel 12 Absatz 1
Buchstabe b nicht fur einen Stoff gilt, weil keine weit verbreitete oder diffuse Verwendung vorliegt
(diese Angabe ist in Abschnitt 14 von IUCLID zu machen), sollten die folgenden Informationen im
technischen Dossier vorlegen:

¢ Nichtvorliegen von Verwendungen durch Verbraucher, weit verbreitete Verwendung durch
gewerbliche Arbeitnehmer und Nutzungsdauer. Registranten geben an, dass derartige
Verwendungen nicht vorliegen, indem sie die vorstehend genannten Verwendungen nicht in
ihr technisches Dossier aufnehmen (Abschnitte 3.5.4 bis 3.5.6 von IUCLID werden
freigelassen) und in ihrem Sicherheitsdatenblatt (falls ein solches erforderlich ist) und in
Abschnitt 3.6 von IUCLID von solchen Verwendungen abraten;

e Beschreibung der Bedingung, die gewahrleistet, dass keine oder nur eine zu
vernachlassigende Exposition von Menschen und Freisetzung in die Umwelt stattfindet,
z. B. anhand der Art und Weise, wie der Stoff unter geschlossenen Bedingungen (unter
striktem Einschluss) verwendet wird.

Dieselben Informationen sind au3erdem relevant, wenn Registranten nachweisen mdochten,
dass der Stoff fur die Regulierungsprozesse nach REACH/CLP nur von geringer Prioritat ist.

5.2.4 Informationsanforderungen zu inharenten Eigenschaften (Anhange VII
bis X)

Alle relevanten verfugbaren Informationen zu den physikalisch-chemischen,
toxikologischen und 6kotoxikologischen Eigenschaften des Stoffes gemall den Anhangen VIl
bis X (und deren Abweichungen gemaR Anhang Xl) sind im technischen Dossier anzugeben
(Einzelheiten sind Abschnitt 4.1 Informationsanforderungen zu entnehmen).

Besondere Erwagungen fur Dossiers fur 1-10 Tonnen (Anhang VI11)

Fur bestimmte Stoffe gelten, wie in Artikel 2 der Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/1692 der
Kommission?® dargelegt, reduzierte Informationsanforderungen, wenn sie im niedrigsten
Mengenbereich registriert werden. Dabei handelt es sich um Stoffe, die in Artikel 3 Absatz 20 der
REACH-Verordnung als Phase-in-Stoffe definiert sind, d. h. Stoffe, die im Europaischen
Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS)?4 aufgefuihrt sind, das

23 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/1692 der Kommission vom 9. Oktober 2019 Uber die Anwendung
bestimmter Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber die Registrierung und gemeinsame Nutzung von Daten nach Ablauf der endgultigen
Registrierungsfrist fur Phase-in-Stoffe

24 Das EINECS-Verzeichnis enthalt im Prinzip alle Stoffe, die am 18. September 1981 in der Gemeinschaft
auf dem Markt waren. Die vollstédndige und erschdpfende Liste ist Teil des EG-Verzeichnisses, das auf der
ECHA-Website abrufbar ist: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Dieses
Verzeichnis wurde ,,eingefroren”; es kdnnen ihm weder Stoffe hinzugefiigt noch Stoffe gestrichen werden.
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sogenannte ,No-longer-Polymer“ (NLP)?® und Stoffe, die mindestens einmal in einem der
derzeitigen EU-Mitgliedstaaten hergestellt wurden, ohne dass sie nach dem 31. Mai 19922% vom
Hersteller oder Importeur in der EU in Verkehr gebracht wurden.

Erfullt ein solcher Stoff die Kriterien des Anhangs 111 nicht, so kann der Registrant

e den Stoff mit reduzierten Informationsanforderungen (d. h. nur die Informationen Uber
die in Anhang VII Abschnitt 7 der REACH-Verordnung aufgefiihrten physikalisch-
chemischen Eigenschaften) im untersten Mengenbereich (1-10 Tonnen pro Jahr)
registrieren, wie in der Durchfihrungsverordnung tGiber das Ende der schrittweisen
Einfuhrung?” (Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe b) klargestellt, oder

e den Stoff mit den Standarddatenanforderungen im niedrigsten Mengenbereich (1-
10 Tonnen pro Jahr) registrieren und einen GebuUhrenverzicht beantragen (Artikel 12
Absatz 1 Buchstabe b und Artikel 74, Erwagungsgrund 34).

Die Nichterfullung der in Anhang 111 genannten Kriterien bedeutet, dass

o keine Anzeichen dafur vorliegen, dass der Stoff krebserzeugend, erbgutverandernd
oder fortpflanzungsgefahrdend (CMR, Kategorie 1A oder 1B), persistent,
bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent, sehr bioakkumulierbar (vPvB)
ist, und

e keine Anzeichen dafiur vorliegen, dass ein Stoff mit weit verbreiteter oder diffuser
Verwendung gemaR CLP-Verordnung als gefahrlich fur die menschliche Gesundheit
oder als Gefahr fur die Umwelt eingestuft wirde.

Weitere Informationen sind dem Verzeichnis in Anhang 11l zu entnehmen, das unter folgender
Adresse abrufbar ist: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory.

Bevor Registranten in ihrem technischen Dossier (IUCLID Abschnitt 14) beanspruchen kénnen,
dass die Kriterien des Anhangs Il nicht erfullt sind, sollten sie alle verfigbaren Informationen
Uberprifen und anschliel3end bestétigen, darunter:

e Daten aus eingereichten REACH-Registrierungen (siehe auf der Website der ECHA den
Abschnitt zur Informationsverbreitung: http://echa.europa.eu/en/information-on-

25 Es handelt sich um Stoffe, die vor dem 1. Juni 2007 vom Hersteller oder Importeur in einem der
derzeitigen Mitgliedstaaten der EU in Verkehr gebracht wurden und als geman Artikel 8 Absatz 1 erster
Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in der durch die Richtlinie 79/831/EWG ge&nderten Fassung
gemeldet gelten (und daher gemaR der genannten Richtlinie nicht angemeldet werden mussten), die aber
nicht der REACH-Definition eines Polymers entsprechen. Auch in diesem Fall muss der Hersteller oder
Importeur durch Unterlagen belegen, dass er den Stoff in Verkehr gebracht und dass es sich um ein NLP
gehandelt hat und dass der Stoff von einem Hersteller oder Importeur zwischen dem 18. September
1981 und 31. Oktober 1993 (jeweils einschliel3lich) in Verkehr gebracht wurde. Als Nachweis kénnen
beispielsweise Bestellscheine, Bestandslisten, Etiketten, Sicherheitsdatenblatter oder andere Unterlagen
dienen, die sich unzweifelhaft bis zu einem Zeitpunkt zwischen dem 18. September 1981 und dem

31. Oktober 1993 zurtckverfolgen lassen. Eine nicht erschépfende Liste von NLPs, die lediglich zu
Informationszwecken dient, ist unter folgender Adresse verfugbar: http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/ec-inventory.

26 Der Hersteller oder Importeur muss Uber entsprechende Nachweise verfligen. Als Nachweis kénnen
beispielsweise Bestellscheine, Bestandslisten oder andere Unterlagen dienen, die sich unzweifelhaft bis zu
einem Zeitpunkt nach dem 31. Mai 1992 zuriickverfolgen lassen. Wenn der Stoff vom Hersteller oder
Importeur in Verkehr gebracht worden ware, wéare er normalerweise nach der Richtlinie 67/548/EWG
gemeldet worden und wirde somit als registriert gelten.

27 Durchfiihrungsverordnung (EU) 2019/1692 der Kommission vom 9. Oktober 2019 Uber die Anwendung
bestimmter Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber die Registrierung und gemeinsame Nutzung von Daten nach Ablauf der endgiltigen
Registrierungsfrist fur Phase-in-Stoffe
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chemicals) oder aus C&L-Meldungen (siehe C&L-Verzeichnis der ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database) oder aus
beliebigen anderen einschldagigen Datenbanken, wie z. B. dem eChemPortal der OECD
(http://www.echemportal.org);

e Regulierungsdaten (z. B. Anhang VI der CLP-Verordnung);

e experimentelle Daten, z. B. in der QSAR-Toolbox (http://www.qgsartoolbox.org/);

e das ECHA-Verzeichnis der Stoffe, die wahrscheinlich die Kriterien gemaR Anhang 111
erfullen (http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

e Alternativen zu Versuchsdaten (z. B. QSAR, Analogie, in vitro);

e unternehmensinterne Marketinginformationen und Informationen, die von Kunden oder
nachgeschalteten Branchenorganisationen zur Beschreibung der Verwendungen des Stoffes
bereitgestellt wurden (siehe Abschnitt 5.2.3 Herstellung, Verwendung und Exposition).

Informationen zum Ausfullen von Abschnitt 14 — Kriterien geméaR Anhang 111 in IUCLID sind
dem Handbuch der ECHA ,Erstellung von Registrierungs- und PPORD-Dossiers” zu entnehmen,
das unter folgender Adresse verfugbar ist: http://echa.europa.eu/manuals. Dieses Handbuch
ist auch Uber das in IUCLID integrierte Hilfesystem abrufbar.

Weitere Informationen zu spezifischeren Informationen uber den Detaillierungsgrad, der fur
jeden einzelnen Endpunkt zu melden ist, sind auch in unseren Praxisanleitungen zu finden,
z. B. Praxisanleitungen fir KMU-Manager und REACH-Koordinatoren — Erfullung lhrer
Informationsanforderungen bei einer Menge von 1-10 und 10-100 Tonnen pro Jahr, abrufbar
unter: http://echa.europa.eu/practical-guides.

5.2.5 Leitlinien fur die sichere Verwendung

Der Registrant muss die folgenden Angaben machen (gem&aR Anhang VI Abschnitt 5 der
REACH-Verordnung):

o Erste-Hilfe-MaRnahmen

« Malnahmen zur Brandbekampfung

« Malnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung
« Handhabung und Lagerung

« Angaben zum Transport

Ist ein CSR nicht erforderlich, so sind auch folgende zuséatzliche Angaben zu machen:
« Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung
o Stabilitéat und Reaktivitat
e Hinweise zur Entsorgung

Die Angaben sind im Registrierungsdossier zu machen und missen mit den Informationen im
Sicherheitsdatenblatt (SDB) Ubereinstimmen, sofern ein SDB erforderlich ist (siehe
Abschnitt 6.1 Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur Kunden).

Der Registrant sollte beim Ausfillen dieses Abschnitts des technischen Dossiers
unternehmensintern geltenden Praktiken oder den Leitlinien zur Erstellung von
Sicherheitsdatenblattern folgen, die verfugbar sind unter: http://echa.europa.eu/gquidance-
documents/quidance-on-reach.
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5.2.6 Prufung durch einen Sachverstandigen

Der Registrant muss im technischen Dossier angeben, welche der folgenden Angaben von

einem Sachverstédndigen gepruft wurden. Der Sachverstandige kann eine Person sein, die

einen Hersteller oder Importeur, einen Formulierer, eine branchenspezifische Organisation
oder ein Einzelunternehmen vertritt. Die Auswahl eines Sachverstandigen ist freiwillig und
erfolgt auf der Grundlage seiner entsprechenden Erfahrung und Sachkenntnis in folgenden
Bereichen:

« Angaben zur Herstellung und Verwendung;
« Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

o (Qualifizierte oder einfache) Studienzusammenfassungen zu den in den Anhangen VIl
bis X definierten Informationsanforderungen;

« Stoffsicherheitsbericht.

Diese Sachkenntnis erméglicht dem Sachverstandigen die Interpretation der gemeldeten Daten
in Bezug auf den Stoff.

5.2.7 Vertrauliche Informationen

Mithilfe der IUCLID-Vorlage haben Registranten die Moéglichkeit, Angaben, fur die laut REACH-
Verordnung (Artikel 119 Absatz 2) ein Antrag auf vertrauliche Behandlung gestellt werden
darf, als vertraulich zu kennzeichnen. Die Liste der Angaben, fur die die vertrauliche
Behandlung beantragt werden kann, befindet sich in Abschnitt 4.4 Vertraulichkeit und
elektronischer Zugang der Offentlichkeit zu Registrierungsinformationen.

Um die Vertraulichkeit der Angaben zu wahren, muss bei der ECHA ein Antrag auf vertrauliche
Behandlung gestellt werden, und im entsprechenden IUCLID-Feld ist eine Begriindung
vorzulegen. Es wird dringend empfohlen, die Begrindungsvorlage (die bereits im
Begrindungsfeld enthalten ist) zu verwenden, um sicherzustellen, dass die Begriindung alle
notwendigen Informationen enthélt.

Antrage auf vertrauliche Behandlung sind gebthrenpflichtig.

Eine technische Anleitung zur Beantragung einer vertraulichen Behandlung ist dem ECHA-
Handbuch Dissemination and confidentiality under the REACH Regulation
(Informationsverbreitung und Vertraulichkeit nach der REACH-Verordnung) zu entnehmen, das
unter der folgenden Adresse abgerufen werden kann: https://echa.europa.eu/manuals.

5.3 Stoffsicherheitsbericht

Wird ein Stoff in einer Menge von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefihrt,
mussen Registranten im Rahmen ihres Registrierungsdossiers einen Stoffsicherheitsbericht
(CSR) vorlegen.

Der CSR ist ein eigenstandiges Dokument, das in Abschnitt 13 in IUCLID an das
Registrierungsdossier anzuhangen ist und das teilweise Angaben enthélt, die bereits im
technischen Dossier hatten gemeldet werden mussen.

Tabelle 3 unten gibt einen zusammenfassenden Uberblick iiber das CSR-Format (geméan
Definition in Anhang | der REACH-Verordnung).
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Tabelle 3: Kurzuberblick tiber das CSR-Format

TEIL A

1. Uberblick tiber die Risikomanagementmalnahmen
2. Erklarung, dass RisikomanagementmalRnahmen durchgefihrt werden
3. Erklarung, dass RisikomanagementmalRnahmen mitgeteilt werden

TEIL B

Identitat und physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes
Herstellung und Verwendungen

Einstufung und Kennzeichnung

Verbleib und Verhalten des Stoffes in der Umwelt

Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die menschliche Gesundheit

o 0k w R

Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die menschliche Gesundheit durch
physikalisch-chemische Eigenschaften

N

Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Umwelt

Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

©

Expositionsbeurteilung?®

10. Risikobeschreibung

Der CSR sollte die vom Registranten durchgefuhrte Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA)
dokumentieren. Zweck der CSA ist es sicherzustellen, dass die Risiken, die sich aus der
Herstellung und Verwendung eines Stoffes (als solchem, in einem Gemisch oder in einem
Erzeugnis) ergeben, beherrscht werden. In die CSA eines Herstellers missen die Herstellung
und alle identifizierten Verwendungen des Stoffes einflieRen, wahrend Importeure sich lediglich
mit den identifizierten Verwendungen beschéaftigen mussen. Bei der CSA missen alle Stadien
des Lebenszyklus des Stoffes beriicksichtigt werden, die sich ggf. aus der Herstellung und den
identifizierten Verwendungen ergeben. Dazu gehdren ggf. auch das Abfallstadium und die
Nutzungsdauer von Erzeugnissen.

Stoffsicherheitsbeurteilungen missen die folgenden Schritte umfassen:
¢ Ermittlung schadlicher Wirkungen:
— Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die menschliche Gesundheit
— Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften
— Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt
— Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Wenn der Stoff die Kriterien fur eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten Gefahrenklassen

28 Es konnte nutzerfreundlicher sein, die Risikobeschreibung fiir jedes Expositionsszenario zusammen mit
dem Expositionsszenario in Abschnitt 9 des CSR zu melden. Abschnitt 10 kann dann verwendet werden,
um die aus verschiedenen Expositionsszenarien kombinierte Risikobeschreibung zu melden. Der von
Chesar generierte CSR verfolgt diesen Ansatz.
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oder -kategorien erflllt oder als PBT- oder vPvB-Stoff beurteilt wird, muss die
Stoffsicherheitsbeurteilung zusétzlich die folgenden Schritte umfassen:

e Expositionsbeurteilung:
— Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien
— Expositionsabschatzung
¢ Risikobeschreibung
Um sich mit den Konzepten der CSA vertraut zu machen, kénnte es bei nicht vorhandenem
Vorwissen zu Risikobewertungen hilfreich sein, zunachst Kapitel 6 der Praxisanleitungen fur
KMU-Manager und REACH-Koordinatoren — Erfullung Ihrer Informationsanforderungen bei

einer Menge von 1-10 und 10-100 Tonnen pro Jahr zu konsultieren, abrufbar unter:
https://echa.europa.eu/practical-guides.

Weitere Informationen kdnnen den Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung entnommen werden, die unter folgender Adresse abrufbar sind:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

5.3.1 Schritte im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung

5.3.1.1 Ermittlung schéadlicher Wirkungen

Am Anfang der Beurteilung stehen die Ermittlung schédlicher Wirkungen auf die menschliche
Gesundheit, schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften und die
Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Umwelt. Daruiber hinaus muss der Registrant auch
beurteilen, ob der Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent
und sehr bioakkumulierbar (vPvB) ist.

Uberlegungen zum Vorgehen bei der Charakterisierung eines Stoffes und seiner schadlichen
Wirkungen sind in Kapitel D.2 von Teil D der Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung (Rahmenvorgaben fir die Expositionsbeurteilung) unter folgender
Adresse verfugbar: https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Die Ermittlung schadlicher Wirkungen sollte anhand aller verfiigbaren und relevanten Angaben
erfolgen, die im technischen Dossier zu melden sind. Der Registrant muss sich dabei
insbesondere auf die Studien stutzen, die im technischen Dossier fur die relevanten Endpunkte
als Schlisselstudien genannt sind. Zusatzlich zu diesen Schlisselstudien kann der Registrant
zur Untermauerung oder im Rahmen eines ,,Beweiskraft der Daten“-Ansatzes auch
Informationen aus anderen Studien verwenden.

5.3.1.1.1 Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die menschliche Gesundheit

Ziel der Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die menschliche Gesundheit ist es, die
Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu bestimmen und Expositionsgrenzwerte
abzuleiten, die bei der menschlichen Exposition nicht Gberschritten werden sollen. Diese
Expositionshéhe ist unter der Bezeichnung ,,abgeleitete Expositionshéhe(n) ohne
Beeintrachtigung“ (DNEL) bekannt. Die DNEL wird als eine Expositionshdhe betrachtet, unter
der keine schadliche Wirkung auftritt.

Anleitungen zum Ableiten von DNEL-Werten sind in den Leitlinien zu Informationsanforderungen
und Stoffsicherheitsbeurteilung, Kapitel R.8: Beschreibung der Dosis (Konzentrations)-Wirkungs-
Beziehung fur die menschliche Gesundheit) verfiigbar: https://echa.europa.eu/guidance-
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documents/gquidance-on-reach.

Es wird auRerdem empfohlen, die Praxisanleitungen 14: Erstellung toxikologischer
Zusammenfassungen in IUCLID und Ableitung von DNEL-Werten heranzuziehen, die unter
http://echa.europa.eu/practical-guides. verfugbar sind. Ein ,,DNEL-Rechner* ist in ITUCLID
verfugbar. Weitere Informationen sind im ECHA-Handbuch Erstellung von Registrierungs- und
PPORD-Dossiers zu finden, das unter folgender Adresse abrufbar ist:
https://echa.europa.eu/manuals.

5.3.1.1.2 Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische
Eigenschaften

Ziel der Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften ist es,
die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes zu bestimmen und als Mindestanforderung die
potenziellen Wirkungen auf die menschliche Gesundheit hinsichtlich der
Explosionsgefahrlichkeit, Entziindlichkeit und des brandférdernden Potenzials zu ermitteln.

Leitlinien zur Beurteilung von physikalisch-chemischen Eigenschaften sind in Unterkapitel R.7.1
Physikalisch-chemische Eigenschaften in Kapitel R.7a: Endpunktspezifische Leitlinien der
Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung verfugbar, abrufbar
unter: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.3.1.1.3 Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

Ziel der Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Umwelt ist es, den Stoff einzustufen und zu
kennzeichnen und die Konzentration des Stoffes (PNEC, abgeschatzte Nicht-Effekt-
Konzentration) zu ermitteln, unterhalb derer in den Umweltkompartimenten keine schadlichen
Wirkungen zu erwarten sind.

Leitlinien zum Ableiten einer PNEC sind Kapitel R.10: Beschreibung der Dosis (Konzentrations)-
Wirkungs-Beziehung fir die Umwelt in den Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung unter https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-
reach zu entnehmen. Ein ,,PNEC-Rechner* ist in IUCLID verflugbar.

5.3.1.1.4 Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

Ziel der Beurteilung der PBT- und vPvB-Eigenschaften ist es, zu bestimmen, ob der Stoff die in
Anhang XlIl vorgegebenen Kriterien erfillt, und, wenn ja, die potenziellen Emissionen des
Stoffes zu beschreiben.

Leitlinien zur Durchfuhrung einer Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften sind
Kapitel R.11: Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften der Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung unter
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu entnehmen.

5.3.1.2 Expositionsbeurteilung einschliel3lich Risikobeschreibung

Wenn die Ermittlung der schadlichen Wirkungen zum Ergebnis hat, dass der Stoff die Kriterien
fur eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten Gefahrenklassen oder -kategorien erflllt oder
gemal den Kriterien in Anhang Xlll als PBT- oder vPvB-Stoff einzustufen ist, muss der
Registrant eine Expositionsbeurteilung durchfiihren. Die Expositionsbeurteilung muss allen
in den vorherigen Schritten identifizierten Gefahren Rechnung tragen.

Eine Ubersicht tber die Ermittlung des Umfangs der Expositionsbeurteilung ist Kapitel D.2.3
der Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung zu entnehmen,
verfugbar unter: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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Die Expositionsbeurteilung besteht in der quantitativen oder qualitativen Bestimmung der
Dosis/Konzentrationen des Stoffes, denen Mensch und Umwelt unter den in einem
Expositionsszenario beschriebenen vorgeschriebenen Verwendungsbedingungen ausgesetzt
sind oder ausgesetzt sein kénnen. Einzubeziehen sind sdmtliche Abschnitte des Lebenszyklus
des Stoffes, die sich aus der Herstellung und den identifizierten Verwendungen ergeben.

Die Expositionsbeurteilung umfasst die folgenden beiden Schritte:

e Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien
e Expositionsabschatzung

Ein Expositionsszenario (ES) ist eine Zusammenstellung von Bedingungen, mit denen dargestellt
wird, wie ein Stoff hergestellt oder wahrend seines Lebenszyklus verwendet wird und wie der
Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender die Exposition von Mensch und Umwelt
beherrscht oder deren Beherrschung empfiehlt. Das Szenario muss die geeigneten
Risikomanagementmalnahmen und Verwendungsbedingungen enthalten, die bei korrekter
Umsetzung sicherstellen, dass die Risiken aus den Verwendungen des Stoffes beherrscht werden.

Weitere Informationen zur Durchfiihrung einer Expositionsbeurteilung sind den Leitlinien zu
Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung, Teil D und den folgenden Kapiteln
zu entnehmen:

— R.14: Beurteilung der beruflichen Exposition

— R.15: Beurteilung der Verbraucherexposition

— R.16: Beurteilung der Umweltexposition

— R.18: Expositionsszenarien und Abschatzung der Freisetzung in die Umwelt fir das
Abfallstadium des Lebenszyklus

Alle vorstehend genannten Leitlinien sind abrufbar unter: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Die Risikobeschreibung ist der letzte Schritt der Stoffsicherheitsbeurteilung. lhr Ziel ist es,
zu bestimmen, ob die Risiken, die sich aus der Herstellung/Einfuhr und den Verwendungen des
Stoffes ergeben, beherrscht werden. Der Registrant muss dazu die DNEL-Werte bzw. die
PNEC-Werte mit den berechneten Konzentrationen der Exposition von Mensch bzw. Umwelt
vergleichen. Liegen fur eine identifizierte toxikologische oder dkotoxikologische schadliche
Wirkung keine DNEL- oder PNEC-Werte vor, ist eine qualitative oder semiquantitative
Risikobeschreibung erforderlich.

Die Risikobeschreibung besteht auch aus der Beurteilung der Wahrscheinlichkeit und Schwere
eines auf die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes zurtickzufuhrenden
Vorkommnisses und einer qualitativen oder quantitativen Abschatzung/Beschreibung der
Unsicherheiten im Zusammenhang mit der Risikobewertung.

Die Risikobeschreibung muss fur jedes Expositionsszenario sowohl fur die menschliche
Gesundheit als auch fir die Umwelt durchgefiihrt werden.

5.3.2 Chesar-Tool

Chesar steht fir Chemical safety assessment and reporting tool (Tool zur
Stoffsicherheitsbeurteilung und -berichterstattung). Das Tool wurde von der ECHA entwickelt,
um Registranten bei der effizienten Durchfihrung einer CSA, bei der Erstellung eines CSR und
bei der Ausarbeitung von fir die Mitteilung bestimmten (an das Sicherheitsdatenblatt
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anzuhangenden) Expositionsszenarien zu unterstitzen. Es ermdéglicht bei der Durchfihrung
einer Standardsicherheitsbeurteilung fur die verschiedenen Verwendungen eines Stoffes einen
strukturierten Arbeitsablauf.

Chesar unterstitzt die Wiederverwendung von Beurteilungselementen bei verschiedenen
Stoffen. AuBerdem hilft das Werkzeug, die Informationen zu strukturieren, die fur die
Expositionsbeurteilung und die Risikobeschreibung benétigt werden und die die Erstellung
eines transparenten CSR ermdglichen. Chesar erleichtert Registranten die Pflege ihres CSR und
die Aufrechterhaltung der Ubereinstimmung mit ihrem Registrierungsdossier, da die in Chesar
beurteilten Verwendungen zusammen mit einem Auszug ihrer zugehdérigen Beurteilungen nach
IUCLID exportiert werden kdnnen. Das Tool kann kostenlos unter folgender Adresse
heruntergeladen werden: https://chesar.echa.europa.eu/.

Um Chesar verwenden zu kénnen, missen den Registranten ausreichende Informationen zu
den Eigenschaften des Stoffes, den Verwendungen des Stoffes, den dazugehérigen Mengen
und den Bedingungen vorliegen, unter denen die Verwendungen stattfinden. Das Werkzeug
berechnet anhand dieser Eingaben Expositionsabschatzungen, die mit den PNEC-Werten
verglichen werden. Die von Chesar bereitgestellten Expositionsabschatzungen fur
Arbeitnehmer werden anhand des ,,ECETOC TRA Worker“-Tools berechnet, das unter
http://www.ecetoc.org/tra verfugbar ist. Durch Chesar vorgenommene Abschatzungen der
Umweltexposition basieren auf dem EUSES 2.1-Modell zum Verbleib in der Umwelt (die EUSES-
Software ist abrufbar unter: https://ec.europa.eu/jrc/en/scientific-tool/european-union-
system-evaluation-substances). Chesar unterstitzt auch die Beurteilungen anhand anderer
Tools zur Expositionsabschatzung und anhand von Messdaten.

In Chesar kénnen Uber die Funktion zum Datenaustausch Beurteilungen, die bereits vom
Registranten oder Wirtschaftsverbanden durchgefihrt wurden, ganz oder teilweise
wiederverwendet werden. Insbesondere kénnen von Verbanden nachgeschalteter Anwender
entwickelte Verwendungskarten in Form eines Lebenszyklus-Baums mit oder ohne
Expositionsbeurteilungs-Dateneingaben importiert werden. Die nach Branchen entwickelten
Verwendungskarten kénnen im Chesar-Format unter https://echa.europa.eu/csr-es-
roadmap/use-maps/use-maps-library heruntergeladen werden. Solche Funktionen zum
Datenaustausch tragen zu effizienten CSA-Prozessen und zur branchentbergreifenden
Harmonisierung der Beschreibung der Verwendungen und der sicheren
Verwendungsbedingungen bei. Und schlie3lich kbnnen Standardsatze (insbesondere der
EsCom-Katalog fur Standardsatze)?® fur die Verwendung in den zur Mitteilung bestimmten ES
in die Chesar-Bibliothek importiert werden.

Ausfluhrlichere Informationen zur Verwendung des Tools sind den Chesar-Nutzerhandblichern
zu entnehmen. Sie sind abrufbar unter: http://chesar.echa.europa.eu/.

29 Der ESCOM-Standardsatzkatalog deckt die Standardsatze fur den Inhalt des Expositionsszenarios ab.
Er wird unter der Leitung von Cefic gepflegt und weiterentwickelt. Weitere Informationen sind unter
https://cefic.org/guidance/reach-implementation/escom-package-guidance/ verflgbar.
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6. Kommunikationspflicht in der Lieferkette

Bei der Vorbereitung ihres Registrierungsdossiers missen Registranten mit ihren
nachgeschalteten Anwendern kommunizieren. Registranten bendtigen dabei insbesondere
Informationen zu deren Verwendungen des Stoffes, den Verwendungsbedingungen und den
von ihnen bereits eingeleiteten RisikomanagementmalRnahmen. Dazu gehéren auch die
Verwendungen der Direktkunden und die Verwendungen der Kunden der Kunden, die an
nachgeschalteter Stelle in der Lieferkette ermittelt wurden.

6.1 Sicherheitsdatenblatt (SDB) fur Kunden

GemaR Artikel 31 Absatz 1 der REACH-Verordnung muss der Lieferant bei Lieferung eines
Stoffes oder Gemischs allen nachgeschalteten Anwendern und Handlern, die er beliefert, ein
gemal Anhang Il der REACH-Verordnung formatiertes Sicherheitsdatenblatt (SDB) zur
Verflugung stellen, sofern ein Stoff oder ein Gemisch:

o die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich gemaf der CLP-Verordnung erfilit;
oder

« persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar (vPvB) nach Anhang XIIl der REACH-Verordnung ist; oder

e aus anderen als den oben genannten Grinden (z. B. aufgrund endokrinschadigender
bzw. endokrinschadlicher Eigenschaften) in die Liste der in Frage kommenden
Stoffe3° aufgenommen wird.

Daruber hinaus sind in Artikel 31 Absatz 3 spezielle Bedingungen festgelegt, unter denen ein
SDB auf Anfrage fur ein Gemisch bereitgestellt werden muss, das die Kriterien fur die
Einstufung als gefahrlich geméafR der CLP-Verordnung zwar nicht erfullt, aber Folgendes enthélt:

e bei nichtgasférmigen Gemischen = 1 Gewichtsprozent (oder bei gasférmigen
Gemischen = 0,2 Volumenprozent) eines Stoffes, das eine Gefahr fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellt; oder

e bei nichtgasférmigen Gemischen = 0,1 % Gewichtsprozent mindestens eines Stoffes,
der als karzinogener Stoff der Kategorie 2 oder reproduktionstoxischer Stoff der
Kategorien 1A, 1B und 2, als Hautallergen der Kategorie 1 oder Inhalationsallergen der
Kategorie 1 oder als Stoff mit Wirkungen auf/Uber Laktation eingestuft ist, oder der
persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) oder ein vPvB-Stoff gemé&afli Anhang XIlII
ist oder in die Liste der infrage kommenden Stoffe aufgenommen wurde, die
zulassungspflichtig werden kdnnen; oder

e einen Stoff, fur den es gemeinschaftliche Grenzwerte fur die Exposition am Arbeitsplatz
gibt.

Deshalb wird jedem Lieferanten solcher Stoffe dringend empfohlen, fir den Bedarfsfall ein SDB
far diese Gemische zusammenzustellen. Der Lieferant muss bertcksichtigen, dass die Pflicht
zur Bereitstellung eines SDB (auf Anfrage) auch in der CLP-Verordnung im Zusammenhang mit
bestimmten Gefahrenklassen und -kategorien festgelegt ist.

30 stoffe konnen geman Artikel 59 der REACH-Verordnung auf einen von einem Mitgliedstaat
ausgearbeiteten Vorschlag oder einen auf Ersuchen der Kommission von der ECHA ausgearbeiteten
Vorschlag hin als besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) identifiziert werden. Die ECHA nimmt
diese Stoffe in die sogenannte ,Liste der infrage kommenden Stoffe” auf, um sie dann spater ggf. in das
Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe (Anhang XIV der REACH-Verordnung) aufzunehmen.
Voraussetzung fir die Aufnahme in diese Liste ist eine einstimmige Einigung im ECHA-Ausschuss der
Mitgliedstaaten oder, wenn eine solche einstimmige Einigung nicht erzielt wird, ein Beschluss der
Kommission. Die Liste kann abgerufen werden unter: https://echa.europa.eu/candidate-list-e.
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Bei Lieferung eines Stoffes als solchem ist das SDB fur den Stoff selbst zu erstellen. Bei
Lieferung eines Stoffes in einem Gemisch ist das SDB fir das Gemisch zu erstellen.

Das SDB muss nicht zur Verfiigung gestellt werden, wenn Stoffe oder Gemische, die geman
CLP-Verordnung gefahrlich sind und der breiten Offentlichkeit angeboten oder verkauft
werden, mit ausreichenden Informationen versehen sind (z. B. durch Kennzeichnung oder mit
Produkteinlegern), die es dem Anwender ermdglichen, die erforderlichen MaRnahmen zum
Schutz der menschlichen Gesundbheit, fir die Sicherheit und zum Schutz Umwelt zu ergreifen,
es sei denn, ein nachgeschalteter Anwender oder Handler verlangt ein Sicherheitsdatenblatt.
Weitere Informationen zu den Anforderungen an Sicherheitsdatenblatter sind in den Leitlinien
zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern unter http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach zu finden.

Wenn eine Expositionsbeurteilung durchgefihrt wurde, missen die endgultigen
Expositionsszenarien, die im Rahmen der Stoffsicherheitsbeurteilung fur die identifizierten
Verwendungen entwickelt werden, den Kunden des Registranten als Anhang zum SDB
Ubermittelt werden, da darin Anweisungen zu Risikomanagementmaflnahmen enthalten sind,
die vorhanden sein sollten, um die Risiken zu beherrschen. Dies gilt auch dann, wenn der
Registrant, der die CSA durchgefuhrt hat, den Stoff in einem Gemisch liefert.

Der Registrant muss sicherstellen, dass die Informationen im CSR und im Hauptteil des
Sicherheitsdatenblatts mit dem Anhang mit den Expositionsszenarien Ubereinstimmen.

Es ist Aufgabe des Lieferanten, das SDB auf aktuellem Stand zu halten.

Weitere Informationen sind den Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern zu
entnehmen.

Rechtsgrundlage: Artikel 31, Anhang |1

6.2 Sonstige Informationen fur Kunden

Muss ein Lieferant fur einen Stoff oder ein Gemisch kein SDB liefern (siehe vorheriger
Abschnitt), ist er dennoch verpflichtet, allen nachgeschalteten Anwendern und Handlern die
folgenden Informationen vorzulegen:

« ob der Stoff zulassungspflichtig ist3! sowie Angaben zu etwaigen gewahrten oder
verweigerten Zulassungen in der jeweiligen Lieferkette;

« Einzelheiten zu erlassenen Beschrankungen?3?;

o alle verfugbaren und relevanten Informationen tGber den Stoff, die fur ein
angemessenes Risikomanagement erforderlich sind;

o die Registrierungsnummer fur alle Stoffe, fir die wie oben beschrieben Informationen
Ubermittelt werden, sofern verfligbar.

31 Weitere Informationen zum Zulassungsverfahren sind den Leitlinien zur Erstellung eines
Zulassungsantrags unter folgender Adresse zu entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.

32 Weitere Informationen zum Beschrankungsverfahren sind den Leitlinien zur Erstellung eines Dossiers
nach Anhang XV zum Zweck der Beschrankung zu entnehmen (https://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/guidance-on-reach). Ferner wird empfohlen, den Abschnitt ,,Beschrankung* der ECHA-Website
unter folgender Adresse zu konsultieren: https://echa.europa.eu/reqgulations/reach/restriction.
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Diese Informationen sind spéatestens zum Zeitpunkt der ersten Lieferung des Stoffes als
solchem oder in einem Gemisch zu Ubermitteln.

Rechtsgrundlage: Artikel 32

6.3 Aufnahme identifizierter Verwendungen in das Dossier

GemaR Artikel 37 Absatz 2 kann ein nachgeschalteter Anwender unter Umstanden
beabsichtigen, seine Verwendung dem Lieferanten mitzuteilen. Der Lieferant kann ein Handler,
ein nachgeschalteter Anwender oder aber ein Registrant sein, d. h. ein Hersteller/Importeur,
der den Stoff registriert hat. In diesem Fall muss der Registrant einen neuen CSR erstellen
oder den existierenden aktualisieren und dabei relevante Expositionsszenarien aufnehmen, die
der mitgeteilten Verwendung Rechnung tragen. Hierbei muss der Registrant vorgegebene
Fristen einhalten, die in Artikel 37 Absatz 3 festgelegt sind.

Gemal Artikel 37 Absatz 3 mussen Registranten mindestens 1 Monat vor der nachsten
Lieferung oder innerhalb von 1 Monat nach der Anfrage der Aufforderung nachkommen, je
nachdem, welcher Zeitpunkt der spétere ist.

Ausfluhrlichere Informationen Uber die Kommunikation zwischen Registrant und
nachgeschaltetem Anwender sind den Leitlinien fir nachgeschaltete Anwender unter folgender
Adresse zu entnehmen: http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Rechtsgrundlage: Artikel 37
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7. Wann und wie ist eine Registrierung zu aktualisieren?

Ziel: In diesem Kapitel wird erlautert, wann und wie eine Registrierung zu aktualisieren
ist. Dabei werden alle Griinde genannt, derentwegen Registranten ihre Registrierung
aus eigener Initiative aktualisieren sollten und derentwegen die Behérden
Registranten zur Aktualisierung ihrer Registrierungsdossier auffordern kdnnen.
AulRerdem wird in diesem Kapitel darauf eingegangen, welche
Aktualisierungspflichten fur Stoffe bestehen, die als registriert gelten.

Sind Registrierungsinformationen zu aktualisieren, sollte das ECHA-Handbuch Erstellung von
Registrierungs- und PPORD-Dossiers unter folgender Adresse herangezogen werden:
http://echa.europa.eu/manuals. Das Handbuch ist auch tGber IUCLID selbst zuganglich.

Registranten sollten ihre Registrierungsdossiers als ,lebende Dokumente* betrachten und
aktualisieren, sobald neue Informationen verfliigbar werden oder eine Notwendigkeit zur
Verbesserung der Datenqualitat festgestellt wird. Ein besonderes Augenmerk sollte dabei
auf folgende Bereiche des Registrierungsdossiers gelegt werden: Stoffidentitat,
Einstufung und Kennzeichnung, Verwendung, Expositionsinformationen und
Begrindungen fir Abweichungen von Informationsanforderungen sowie fir die
Verwendung alternativer Methoden.

Eine bessere Qualitat der Informationen zu Stoffen unterstitzt die ECHA und die
zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten bei der Auswahl und Priorisierung der
gefahrlichsten Stoffe fur regulatorische Aufmerksamkeit. Davon kénnen auch
Registranten profitieren, da ihren Stoffen aufgrund besserer und transparenterer
Informationen moéglicherweise im Hinblick auf regulatorische Malinhahmen eine geringere
Prioritat eingeraumt wird.

Die ECHA fuhrt regelmafig IT-Screening-Kampagnen zu Dossiers durch, um die
verbesserungswiirdigen Aspekte von Registrierungen hervorzuheben. Die ECHA kann die
Ergebnisse dieser Screening-Téatigkeiten den Registranten mitteilen. Die Reaktionen auf
solche Kampagnen kénnen spontane Aktualisierungen von Registrierungsdossiers durch
den Registranten sein, um den hervorgehobenen Bedenken Rechnung zu tragen, sowie
eine hohere Datenqualitat bei zuktinftigen Einreichungen.
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Gliederung: Das Kapitel ist wie folgt gegliedert:

WANN UND WIE IST EINE
REGISTRIERUNG ZU AKTUALISIEREN?

A
PFLICHT, INFORMATIONEN
AUF DEM NEUESTEN
STAND ZU HALTEN
Abschnitt 7.1

A
AKTUALISIERUNG AUS AKTUALISIERUNG INFOLGE AKTUALISIERUNG FUR
EIGENER INITIATIVE DES EINER BEHORDLICHEN STOFFE, DIE ALS REGISTRIERT
REGISTRANTEN ENTSCHEIDUNG GELTEN
Abschnitt 7.2 Abschnitt 7.3 Abschnitt 7.4

7.1 Pflicht, Informationen auf dem neuesten Stand zu halten

Die bei der ECHA eingereichten Informationen miussen auf dem neuesten Stand gehalten
werden. Der Registrant ist daher verpflichtet, seine Registrierungsinformationen bei Bedarf zu
aktualisieren. Wenn es sich bei den zu aktualisierenden Informationen um Informationen einer
gemeinsamen Einreichung handelt, muss normalerweise der federfihrende Registrant die
Registrierung im Namen der beteiligten Registranten der gemeinsamen Einreichung
aktualisieren. Wie bei einer gemeinsamen Einreichung liegt die Aktualisierung des Dossiers in
der gemeinsamen Verantwortung. Die Kosten fiur die Aktualisierung des Dossiers sind ebenfalls
unter den Mitregistranten aufzuteilen.

Zur Aktualisierung der Registrierungsinformationen mussen Registranten ihr IJUCLID-Dossier
auf den neuesten Stand bringen und es Gber REACH-IT bei der ECHA einreichen. Bezieht sich
die Aktualisierung ausschliel3lich auf administrative Daten, wie beispielsweise die Identitat des
Registranten, sind die aktuellen Informationen jedoch direkt in REACH-IT zu melden. Eine
Aktualisierung des IUCLID-Dossiers ist dann nicht erforderlich.

Grundsatzlich gibt es zwei Arten von Situationen, in denen Registranten die Informationen zu
ihrer Registrierung aktualisieren mussen:

1. Aktualisierung aus eigener Initiative des Registranten

Registranten muissen der ECHA unverziglich sdmtliche einschlagigen neuen
Informationen (z. B. einen neuen Mengenbereich, neue Verwendungen) bezlglich ihrer
Registrierung melden. In der Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1435 der
Kommission®3 sind die Hochstfristen festgelegt, innerhalb derer diese Verpflichtung in
Abhéangigkeit von der jeweiligen Situation gemal Artikel 22 Absatz 1 der REACH-

33 Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1435 der Kommission vom 9. Oktober 2020 tber die den
Registranten auferlegten Pflichten zur Aktualisierung ihrer Registrierungen gemaf Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 des Européaischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (REACH): https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:32020R1435.
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Verordnung zu erfillen ist.

2. Aktualisierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der Kommission

Der Registrant muss seine Registrierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der
Kommission im Zuge des Beurteilungsverfahrens3* aktualisieren, aber auch, sofern
relevant, infolge einer im Zulassungs- oder Beschrankungsverfahren getroffenen
Entscheidung. Diese Aktualisierungen mussen innerhalb der Frist erfolgen, die in der
Entscheidung der ECHA oder der Kommission angegeben ist.

Fur Stoffe, die aufgrund der Einreichung einer Anmeldung geman der Richtlinie 67/548/EWG
als registriert gelten, mussen die Registranten Aktualisierungen ihrer Dossiers vorlegen, wenn
eine der oben genannten Situationen eintritt. Sofern die vom Registranten
hergestellte/eingefiihrte Menge des angemeldeten Stoffes nicht die nachste Mengenschwelle
erreicht oder der Registrant der federfihrende Registrant einer gemeinsamen Einreichung
wird, bei der sich andere Registranten auf die gemeinsam eingereichten Daten stiutzen kénnen,
muss die Aktualisierung nicht die vollstdndigen Informationsanforderungen gemani REACH
erfullen, die dem jeweiligen Mengenbereich entsprechen.

In den néachsten Abschnitten werden die verschiedenen Situationen ausfihrlicher erlautert,
aufgrund derer Registranten ihr Registrierungsdossier aktualisieren muissen.

Aktualisierungen sind in bestimmten Fallen geméafl Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der
Kommission (Gebihrenverordnung) in der gednderten Fassung gebuhrenpflichtig sind (siehe
Abschnitt 10.2 Gebuhr fur das Aktualisieren eines Registrierungsdossiers).

Rechtsgrundlage: Artikel 16 Absatz 2, Artikel 20 Absatz 2, Artikel 20 Absatz 6, Artikel 22,
Artikel 135, der Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1435 der Kommission

7.2 Aktualisierung aus eigener Initiative des Registranten

Registranten sind dafur verantwortlich, ihre Registrierungsinformationen aus eigener Initiative
und unverziglich zu aktualisieren. Die Fristen fir die Durchfiihrung der erwarteten
Aktualisierungen des Dossiers wurden in der Durchfihrungsverordnung (EU) 2020/1435 der
Kommission préazisiert (von hier an als ,,Durchfuhrungsverordnung uber die Aktualisierung des
Dossiers” bezeichnet) und in der Tabelle 4 zusammengefasst. Registranten kénnen den Stoff
weiter herstellen/einfuihren, solange die Fristen fur die geplanten Anderungen in ihrer
Registrierung erfullt sind. Die Fristen sollten als obere Grenzen gelten, d. h., Aktualisierungen
mussen so bald wie mdglich, spatestens jedoch innerhalb der festgelegten Frist vorgenommen
werden (entweder durch Einreichung eines aktualisierten Registrierungsdossiers oder
gegebenenfalls durch Anderung der einschlagigen Daten in den IT-Systemen der ECHA).

Tabelle 4: Aktualisierungen gemarn Artikel 22 Absatz 1 und relevante Ho6chstfristen

Aktualisierungsgrunde Artikel in Frist fur die
REACH Einreichung des

aktualisierten
Dossiers*

34 Weitere Informationen konnen den Abschnitten zu Bewertung auf der Website der ECHA direkt tber die
folgenden Weblinks entnommen werden: https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation und
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.
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Jede Statusanderung des Registranten, z. B. als
Hersteller, Importeur oder Hersteller von
Erzeugnissen, oder seiner ldentitat wie Name oder
Anschrift

Anderung der Zusammensetzung des Stoffes

Anderungen der von Registranten jahrlich oder
insgesamt hergestellten oder eingefihrten Mengen
oder der Mengen von Stoffen, die in von ihnen
hergestellten oder eingefuhrten Erzeugnissen
enthalten sind, wenn diese zu einer Erhéhung des
Mengenbereichs oder Einstellung der Herstellung oder
der Einfuhr fahren

Neue identifizierte Verwendungen oder neue
Verwendungen, von denen abgeraten wird, fur die der
Stoff hergestellt oder eingefthrt wird

Neue Erkenntnisse Uber die Risiken des Stoffes fur die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt, von
denen nach verniunftigen Ermessen erwartet werden
kann, dass sie den Registranten bekannt geworden
sind, und die zu Anderungen des SDB oder des CSR
fuhren

Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes

Aktualisierung oder Anderung des CSR oder der
Leitlinien fur die sichere Verwendung

Der Registrant stellt fest, dass ein Versuch nach
Anhang IX oder Anhang X durchgefiuihrt werden muss;
in diesen Fallen muss ein Versuchsvorschlag
ausgearbeitet werden

Anderungen der Zuganglichkeit von Informationen im
Registrierungsdossier

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe a

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe b

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe c

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe d

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe e

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe f

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe g

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe h

Artikel 22
Absatz 1
Buchstabe i

3 Monate

3 Monate

3 Monate/6 Monate
(bei
Versuchsvorschlagen)

3 Monate

6 Monate

Bis zu dem
Zeitpunkt, ab dem
die harmonisierte
Einstufung gultig
wird/6 Monate fur die
Selbsteinstufung

12 Monate

6 Monate/12 Monate

3 Monate

* Ausfuhrliche Informationen Uber den Beginn der Frist, und Klarstellungen zu Fallen mit

mehreren Fristen finden Sie in den folgenden Abschnitten.

Hat der Registrant mehrere Griinde, seine Registrierungen, die unter die in Tabelle 4
beschriebenen Szenarien fallen, zu aktualisieren, gilt die langste Frist fur die Aktualisierung.
Die Frist beginnt an dem Datum, an dem die erste Notwendigkeit einer Aktualisierung der
Registrierung festgestellt wurde. Weitere Informationen zu kombinierten Aktualisierungen sind

den Abschnitten ,j“ und ,k“ unten zu entnehmen.
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GemaR Artikel 22 Absatz 1 ist der Registrant in folgenden Fallen fir die Aktualisierung seiner
Registrierung verantwortlich

a) Anderung des Status des Registranten, z. B. als Hersteller, Importeur oder
Produzent von Erzeugnissen, oder seiner ldentitat wie Name oder Anschrift3®

Registranten mussen die ECHA durch eine Aktualisierung des Registrierungsdossiers uber jede
Anderung ihrer Rolle in Bezug auf den registrierten Stoff informieren (z. B. wenn ein Hersteller
Importeur wird).

Die Rollen des Alleinvertreters und des Importeurs oder Herstellers sind nicht austauschbar.
Daher ist es nicht mdglich, ein Dossier zu aktualisieren, um dadurch von einer Funktion zur
anderen zu wechseln.

Die Rolle eines Alleinvertreters unterscheidet sich wesentlich von der eines Importeurs, wie
in Abschnitt 2.1.2.5 Alleinvertreter eines ,,Nicht-EU-Herstellers* erlautert.

Aus denselben Griinden kann die Rolle ,,Alleinvertreter” in der Lieferkette nicht mit den
Rollen ,,Hersteller“ oder ,,Importeur* kombiniert werden.

Der Registrant muss der ECHA jede Anderung seiner Identitat und seiner Kontaktdaten
mitteilen. Viele dieser Anderungen kénnen direkt in REACH-IT getatigt werden, ohne dass ein
aktualisiertes Registrierungsdossier eingereicht werden muss. Beispiele sind nachstehend in
Tabelle 5 aufgefiuhrt.

Weitere Pflichten ergeben sich in Fallen, in denen eine Anderung der Identitat eine Anderung der
Rechtspersonlichkeit des Registranten beinhaltet. Dies kann der Fall sein, wenn eine Fusion,
Ubernahme oder Aufspaltung stattfindet oder wenn ein Unternehmen seine Vermogenswerte im
Zusammenhang mit einer Registrierung verkauft (z. B. Verkauf einer Fertigungsstétte, von
Einfuhreinrichtungen). Dies gilt auch bei Bestellung eines neuen Alleinvertreters durch einen
»,Nicht-EU-Hersteller, der an die Stelle eines vorherigen Alleinvertreters tritt.

Eine Registrierung kann nicht als Ware angesehen werden, d. h., es handelt sich nicht um einen
Vermogenswert, der allein verkauft werden kann. Sie kann nur aufgrund der Ubertragung der
der Registrierungspflicht unterliegenden Téatigkeit auf ein anderes Unternehmen Ubertragen
werden (z. B.: Wenn ein Unternehmen seine Produktionsstatte verkauft, kébnnen die
Registrierungen, die fur die in diesem Werk hergestellten Stoffe eingereicht wurden, Teil der
Verkaufsvereinbarung sein. Dies wirde jedoch bedeuten, dass der urspringliche Registrant
nicht mehr berechtigt ist, diese Stoffe herzustellen, es sei denn, er registriert sie erneut).

Eine Registrierung kann nicht von zwei verschiedenen Unternehmen geteilt werden. Wenn also
eine der Registrierungspflicht unterliegende Tatigkeit an mehrere Unternehmen verkauft wird,
werden nur die Aktivitaten einer dieser Einrichtungen von der bestehenden Registrierung
erfasst. Die anderen mussen vor Beginn der Herstellung/Einfuhr des Stoffes eine neue
Registrierung bei der ECHA einreichen.

35 Artikel 1 der Durchfiihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers



Leitlinien zur Registrierung 95
Version 4.0 — August 2021

Findet ein Zusammenschluss oder eine Ubernahme statt und haben die beteiligten
Rechtspersonen zuvor denselben Stoff registriert, ist darauf zu achten, wie hoch die
Gesamtmenge des hergestellten/eingefuhrten Stoffes nach dem Zusammenschluss bzw. der
Ubernahme ist. Liegt die Gesamtmenge in einem héheren Mengenbereich, muss das
Registrierungsdossier entsprechend aktualisiert werden. Wenn eine Registrierung von einer
Rechtsperson auf eine andere Ubertragen wird, die bereits Uber eine Registrierung fur denselben
Stoff verflgt, wird der Status der neu Ubertragenen Registrierung in REACH-IT als ,,annulliert”
gekennzeichnet, da eine Rechtsperson nicht Uber zwei Registrierungen fur denselben Stoff
verfigen kann. Sollte die Ubertragene Registrierung einen héheren Mengenbereich aufweisen als
die Registrierungen, die nach der Anderung der Rechtsperson noch aktiv sind, wird dieser
héhere Mengenbereich zur ,,Zahlungshistorie” der aktiven Registrierung hinzugefugt. Wenn
daher der héhere Mengenbereich erforderlich ist, kann die Registrierung auf diesen
Mengenbereich aktualisiert werden, ohne dass zuséatzliche Gebuhren féallig werden.

Ausfuhrliche Informationen dartiber, wie Anderungen bei der Identitat von Rechtspersonen zu
melden sind, sowie weitere Szenarien sind den Praxisanleitungen Meldung von Anderungen der
Identitat von Rechtspersonen unter http://echa.europa.eu/practical-quides zu entnehmen.

In allen oben beschriebenen Féllen haben die Registranten héchstens 3 Monate Zeit, um der
ECHA die Aktualisierung zu Ubermitteln, gerechnet ab dem Tag, an dem die spezifische
Anderung wirksam wird.

Tabelle 5: Beispiele fur Aktualisierungsgriunde, die unter Artikel 22 Absatz 1
Buchstabe a fallen

Beispiele fur Aktualisierungsgrunde, die unter Aktualisierung des IUCLID-

Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe a fallen Dossiers erforderlich?

Anderung des Namens des Unternehmens Nein, Anderungen sind im ECHA-
Geschaftskonto zu melden

Anderung der Anschrift des Unternehmens Nein, Anderungen sind im ECHA-
Geschéaftskonto zu melden

Anderung der Unternehmensgroile Nein, Anderungen sind in REACH-
IT zu melden

Anderung der Rechtsperson (Spaltung/Fusion/Wechsel Nein, Anderungen sind in REACH-

des Alleinvertreters) IT zu melden. Es wird
vorausgesetzt, dass nach der

erfolgreichen Anderung der
Rechtsperson eine Aktualisierung
des IUCLID-Dossiers vom
Rechtsnachfolger vorgenommen
wird. Alle spateren
Aktualisierungen dieser
Registrierung missen von dem
Rechtsnachfolger stammen.

Anderung der Rolle des Registranten in der Lieferkette | Ja
(Importeur, Hersteller)
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Die ECHA-Geschéaftskonten sind mit einer Rechtsperson verbunden und kénnen fir den
Zugriff auf die 1T-Tools der ECHA und die ECHA-Website verwendet werden.

REACH-IT ist das zentrale IT-System, das die Industrie, die zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten und die Europaische Chemikalienagentur bei der sicheren Einreichung,
Verarbeitung und Verwaltung von Daten und Dossiers unterstitzt.

b) Anderung der Zusammensetzung des Stoffes3®

Andert sich die Zusammensetzung des Stoffes, z. B. aufgrund einer Verfahrensanderung, muss
der Registrant der ECHA die Anderung melden, indem er sein Registrierungsdossier
aktualisiert. Dabei muss beurteilt werden, ob die Anderung der Zusammensetzung des Stoffes
die inhdrenten Eigenschaften des registrierten Stoffes beeinflussen kann, da dies zu weiteren
Aktualisierungspflichten fihren kann.

Die Registrierung muss aktualisiert und der ECHA spéatestens 3 Monate nach dem Tag
Ubermittelt werden, an dem die Herstellung oder Einfuhr mit der gednderten
Stoffzusammensetzung beginnt.

Weitere Informationen dariiber, wann eine Anderung, beispielsweise des Reinheitsgrads, eine
Aktualisierung erforderlich machen wirde, sind in den Leitlinien zur lIdentifizierung und
Kennzeichnung von Stoffen geméal REACH und CLP enthalten, die unter folgender Adresse
verfugbar sind: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.

Beispiel:

Aufgrund der Anderung von Rechtsvorschriften oder aufgrund von Kosten- oder
Prozesseffizienzgewinnen kann es zu einer Anderung des Herstellungsprozesses kommen,
was zu einem anderen Stoffzusammensetzungsprofil fihren kann.

c) Anderungen der vom Registranten jahrlich oder insgesamt hergestellten oder
eingefuhrten Mengen oder der Mengen von Stoffen, die in von ihm hergestellten
oder eingefiuhrten Erzeugnissen enthalten sind, wenn diese zu einer Anderung
des Mengenbereichs fuhren, einschliel3lich Einstellung der Herstellung oder der
Einfuhr3”

Nachdem Registranten ihr Registrierungsdossier eingereicht haben, mussen sie den
Mengenbereich stets auf der Grundlage der jahrlich hergestellten oder eingefiihrten Menge
berechnen, d. h. der Mengen, die in einem Kalenderjahr hergestellt oder eingefiihrt wurden
(siehe Abschnitt 2.2.6 Berechnung der zu registrierenden Menge).

Eine Aktualisierung fur die Anderung des Mengenbereichs ist in folgenden Fallen einzureichen:
- Anderung des eigenen Mengenbereichs des Registranten;
- Anderung des Mengenbereichs, auf den sich die gemeinsam eingereichten Daten
beziehen.

36 Artikel 2 der Durchfiihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
37 Artikel 3 der Durchfiihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
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Anderung des
Mengenbereichs

Hat sich der
Mengenbereich
erhoht?

* - Streng kontrollierte Bedingungen

Ist der neue
Mengenbereich durch
Anhang VII oder VIII der
REACH-Verordnung
abgedeckt?

Bezieht sichdie
Regitrierung auf ein
Zwischenprodukt unter
streng kontrolierten
Bedingungen*?

Liege alle
erforderlichen
Datenvor?

Registranten haben 3 Monate
Zeit, Verhandlungen mit einem
Priiflaboratorium aufzunehmen, Entwickeln des
Nein®{ um die fehlenden Daten zu Ja Versuchsvorschl
generieren, gerechnet ab dem ags

Erreichen des hoheren
Mengenbereichs

}

Generierung
Ja von Daten

iege alle
erforderlichen

Ja
Ratenvorz

Nein

Registranten haben 3 Monate Zeit, die
Registrierung zu aktualisieren,
gerechnet ab dem Tag, an dem der
hohere Mengenbereich erreicht wurde,

egistranten haben 3 Monate Zeit, die
Registrierung zu aktualisieren,
gerechnet ab dem Tag, an dem der
hoéhere Mengenbereich erreicht wurde,

Registranten haben 6 Monate Zeit,
die Registrierung zu aktualisieren, um
die Versuchsvorschlage fiir die
fehlenden Daten hinzuzufiigen,
gerechnet ab dem Tag, an dem
der héhere Mengenbereich erreicht
wurde

Registranten haben 3 Monate Zeit, die
Registrierung zu aktualisieren, gerechnet
ab dem Tag, an dem sie die fur die
Aktualisierung benétigten finalen
Testergebnisse erhalten haben

egistranten haben 3 Monate Zetl
die Registrierung zu aktualisieren,
gerechnet ab dem Tag, an dem
der héhere Mengenbereich
erreicht wurde

Die Registrierung

muss unverziglich
aktualisiert werden

Abbildung 5 — Fristen fur die Aktualisierung des Dossiers im Falle einer Anderung des
Mengenbereichs

Erhohung des Mengenbereichs

Sobald die Menge eines registrierten Stoffes einen héheren Mengenbereich erreicht, &ndern
sich die Informationsanforderungen an das Registrierungsdossier.

Bevor Registranten eine Aktualisierung ihres Registrierungsdossiers vorlegen und sobald die
nachste Mengenschwelle erreicht wird, missen die Registranten die ECHA unverziglich
dariber informieren, dass zusatzliche Informationen bendétigt werden, um die
Informationsanforderungen fur die neue Mengenstufe zu erfillen (Artikel 12 Absatz 2), indem
sie eine Anfrage an die ECHA richten (siehe Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten
unter http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach). Der Zeitplan fur die
Ubermittlung der Anfrage ist unabhangig von der fiir die Aktualisierung des Mengenbereichs
festgelegten Frist. Die malgeblichen Fristen fur die Erh6hung des Mengenbereichs sind ab dem
Tag zu berechnen, an dem der héhere Mengenbereich erreicht wurde.

Wenn die Zunahme der hergestellten/eingefiihrten Menge im Voraus bekannt oder geplant
ist, konnen Registranten die Vorbereitungen mit der Uberpriifung der
Informationsanforderungen fur den héheren Mengenbereich beginnen. Dadurch gewinnen sie
Zeit, um festzustellen, ob neue Tests in Auftrag gegeben werden mussen oder ob alle
Informationen bereits beim Registranten oder bei einem anderen Mitregistranten vorliegen.

Wenn keine neuen Daten generiert werden mussen, hat der Registrant 3 Monate Zeit, um ein
aktualisiertes Dossier einzureichen. Diese Frist beginnt mit dem Datum, an dem der héhere
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Mengenbereich erreicht wurde.

Wenn neue Daten generiert werden mussen, um die Informationsanforderungen des hdoheren
Mengenbereichs zu erfillen, hat der Registrant fur die Informationsanforderungen in Bezug auf
die Anhange VII und VIII der REACH-Verordnung 3 Monate ab dem Zeitpunkt der Erreichung
des héheren Mengenbereichs Zeit, um Verhandlungen mit den Priflaboratorien aufzunehmen.

Bei Informationsanforderungen, die unter die Anhénge IX und X der REACH-Verordnung fallen,
muss der Registrant seine Registrierung mit den entsprechenden Versuchsvorschlagen fur die
Generierung neuer Daten aktualisieren. Registranten haben 6 Monate Zeit, um diese
Aktualisierung vorzulegen, gerechnet ab dem Zeitpunkt, an dem sie die Notwendigkeit
festgestellt haben, ein oder mehrere der in diesen Anhangens®® aufgefuhrten Versuche
durchzufihren.

Unabhéngig davon, ob neue Daten generiert werden mussen oder nicht, haben Registranten
3 Monate Zeit, um ihr aktualisiertes Dossier einzureichen, gerechnet ab dem Datum, an dem
alle erforderlichen Daten fur den neuen Mengenbereich verfugbar sind.

Registranten diurfen den Stoff in der hdheren Menge weiter herstellen/einfiihren, wahrend sie
auf die Entscheidung Uber die Aktualisierung ihrer Registrierung warten, sofern sie die oben
genannten Fristen einhalten.

Verringerung des Mengenbereichs

Verringern sich die hergestellten oder eingefuhrten Mengen, so muss der Registrant
unverziglich ein aktualisiertes Dossier einreichen. Fir eine solche Aktualisierung ist in der
Durchfuhrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers keine Frist festgelegt, da die
Anderung der Menge voriibergehender Art sein kann (Erwagungsgrund 6 der
Durchfuhrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers).

Bei der Prifung auf Erfillung der Anforderungen von Dossiers durch die ECHA stitzt sich die
Anforderung weiterer Informationen in den Entscheidungen der ECHA bei der Dossierbewertung
auf die eingereichten Daten, den Mengenbereich und die Verwendungsinformationen, die im
Registrierungsdossier zum Zeitpunkt der Ubermittlung des Entscheidungsentwurfs angegebenen
sind. Daher werden fur die Zwecke der Entscheidungsfindung (Artikel 50 und 51 der REACH-
Verordnung), nachdem Registranten ihren Entscheidungsentwurf erhalten haben, keine
Aktualisierungen des Dossiers berlcksichtigt, sei es, um Uber die Herabstufung des registrierten
Mengenbereichs (mit Ausnahme der Einstellung der Herstellung gemaf Artikel 50 Absatz 3) oder
Uber die Streichung von Verwendungen des Stoffes zu informieren.

Einstellung der Herstellung oder Einfuhr

Die Einstellung der Herstellung oder Einfuhr bezieht sich auf den Fall, dass der Registrant den
Stoff als solchen, in Gemischen oder in Erzeugnissen nicht mehr in Mengen von mindestens
1 Tonne pro Jahr herstellt oder einfihrt.

Der Registrant muss die Einstellung der Herstellung oder Einfuhr Glber REACH-IT unter
Verwendung der Funktion ,,Cease manufacture or import“ (Einstellung von Herstellung oder
Einfuhr) mitteilen, die auf der ,Reference number page“ (Referenznummernseite) des Stoffes

38 Eine neue Informationsanforderung, die sich aus einer Erhhung der Menge ergibt, kann zu einer
Diskussion uUber die Gruppierung des betreffenden Stoffes mit anderen Stoffen fihren. In diesem Fall
wiirde Artikel 8 Absatz 2 der Durchfiihrungsverordnung tGber Aktualisierungen die Einreichung des
Versuchsvorschlags innerhalb von 12 Monaten anstelle von 6 Monaten ermdglichen.



Leitlinien zur Registrierung
Version 4.0 — August 2021

99

verflgbar ist.

Die Einstellung der Herstellung ist unverziuglich mitzuteilen. Artikel 3 Absatz 2 der
Durchfuhrungsverordnung (EU) 2020/1435 vom 9. Oktober 2020 tber die den Registranten
auferlegten Pflichten zur Aktualisierung ihrer Registrierungen gemafl REACH-Verordnung legt
jedoch eine Hb6chstgrenze von drei Monaten ab dem Zeitpunkt der tatsachlichen Einstellung der
Herstellung oder Einfuhr fest, um der ECHA die Einstellung der Herstellung oder Einfuhr
mitzuteilen.

Die Rechtsfolgen der Einstellung der Herstellung unterscheiden sich je nachdem, ob die
ECHA Uber die Einstellung unterrichtet wird, wahrend die ECHA eine
Bewertungsentscheidung bearbeitet, oder au3erhalb dieser Frist.

Wird die Einstellung der Herstellung oder des Imports der ECHA mitgeteilt, nachdem dem
Registranten ein Entscheidungsentwurf mitgeteilt wurde und bevor die Entscheidung
angenommen wurde, ist die Registrierung nicht mehr gultig (Artikel 50 Absatz 3) und ihr
Status ist in REACH-IT als ,,ungultig” gekennzeichnet.

Informiert der Registrant die ECHA Uber die Einstellung der Herstellung oder Einfuhr
aulRerhalb des Zeitraums, in dem die ECHA eine Bewertungsentscheidung bearbeitet
(Artikel 50 Absatz 2), wird die Registrierung deaktiviert und ihr Status in REACH-IT als
»~inaktiv‘ gekennzeichnet.

In jedem Fall diirfen nach Einstellung der Herstellung im Rahmen eines laufenden
Bewertungsverfahrens fur diesen Stoff keine weiteren Informationen angefordert werden, mit
Ausnahme der in Artikel 50 Absatz 4 genannten Falle, es sei denn, die Registrierung wird
wieder aufgenommen oder eine neue eingereicht.

Die registrierten Mengen werden nicht mehr auf die auf den Seiten fur Informationsverbreitung
angegebene aggregierte Menge angerechnet. Der Status der Registrierung wird fur die
Mitglieder der gemeinsamen Einreichung in REACH-IT und fur die breite Offentlichkeit auf der
Seite fur Informationsverbreitung angezeigt. Die nationalen Vollzugsbehdrden und die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten kdnnen den Status der Registrierung auch tGber das
Interact-Portal einsehen.

Die Wiederaufnahme der Herstellung oder Einfuhr des Stoffes oder die Herstellung oder Einfuhr
des Erzeugnisses muss der ECHA Uber REACH-IT gemeldet werden.

»Inaktive“ Registrierungen konnen durch Anklicken von ,Restart manufacture or import*
(Herstellung oder Einfuhr erneut beginnen) in der ,,Reference number page“
(Referenznummernseite) reaktiviert werden. Sobald die Registrierung reaktiviert wurde, kann
die Aktualisierung des Registrierungsdossiers bei der ECHA eingereicht werden. Dies muss
geschehen, bevor die tatsachliche Herstellung oder Einfuhr wieder aufgenommen wird.

Registrierungen, die in REACH-IT als ,,ungultig” gekennzeichnet sind, kbnnen weder reaktiviert
noch aktualisiert werden. In diesem Fall muss der Registrant eine Anfrage einreichen und
anschlieBend ein neues Registrierungsdossier einreichen, um die Herstellung oder den Import
wieder aufnehmen zu kénnen. Dariuber hinaus ist eine neue Registrierungsgebuhr zu entrichten.
In jedem Fall muss der Registrant die relevanten Informationen wahrend eines Zeitraums von
mindestens 10 Jahren nach der letzten Herstellung oder Einfuhr aufbewahren und auf
Verlangen vorlegen (Artikel 36 Absatz 1). Der Zeitraum von mindestens 10 Jahren beginnt
nicht, wenn der Registrant, der die Herstellung oder Einfuhr eingestellt hat, den Stoff noch
liefert oder verwendet.

Weitere Informationen Uber die Einstellung der Herstellung, einschlie3lich der Folgen fir das
Bewertungsverfahren der ECHA, finden Sie im Factsheet Cease and restart of manufacture or
import under the REACH Regulation (Einstellung und Wiederaufnahme der Herstellung oder
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Einfuhr unter der REACH-Verordnung), das unter folgender Adresse verfugbar ist:
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

Ausfluhrliche Informationen Uber die Folgen, die eine Einstellung der Herstellung fir die
Bewertungsprozesse der ECHA (Dossier- und Stoffbewertung) nach sich zieht, sind den
Praxisanleitungen Verhalten bei der Stoffbewertung und Verhalten bei der Dossierbewertung
unter https://echa.europa.eu/practical-guides zu entnehmen.

d) Neue identifizierte Verwendungen oder neue Verwendungen, von denen
abgeraten wird, fur die der Stoff hergestellt oder eingefuhrt wird3°

Wenn ein nachgeschalteter Anwender den Registranten Uber eine neue Verwendung des
Stoffes informiert, die im Registrierungsdossier nicht benannt wurde, kann es zu einer der
folgenden beiden Situationen kommen:

i. Hat der Registrant seine Registrierung fur einen Mengenbereich von 10 Tonnen oder
mehr pro Jahr eingereicht und ist damit verpflichtet, einen Stoffsicherheitsbericht
(CSR) zu erstellen, muss er die Stoffsicherheit fur diese Verwendung beurteilen und
diese Verwendung in seinen CSR aufnehmen, sofern er bei der
Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA) zum Ergebnis kommt, dass die sich aus dieser
Verwendung ergebenden Risiken fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt
beherrscht werden. Einzelheiten zu den Fristen fur Aktualisierungen mit mehreren
Aktualisierungsgriinden sind in Abschnitt k) unten aufgefthrt.

Registranten stellen ggf. dem nachgeschalteten Anwender ein Uberarbeitetes
Sicherheitsdatenblatt (SDB) zur Verfligung, das sowohl die neue Verwendung als
auch die Expositionsszenarien (ES) enthalt, die die Verwendungsbedingungen
beschreiben, fur die der Stoff sicher verwendet werden kann. Wenn Registranten auf
der Grundlage der CSA nicht in der Lage sind, die neu identifizierte Verwendung
aufzunehmen, da das Risiko fur Mensch oder Umwelt nicht angemessen beherrschbar
ist, missen sie die ECHA unverziglich informieren, indem sie die Registrierung
aktualisieren und dem/den nachgeschalteten Anwender(n) schriftlich die Griinde fur
diese Entscheidung ubermitteln. Der Registrant darf dem/den nachgeschalteten
Anwender(n) den Stoff nicht liefern, ohne das SDB zu aktualisieren und darin von
der/den Verwendung(en) abzuraten.

ii. Wenn Registranten in einem Mengenbereich von weniger als 10 Tonnen pro Jahr
registriert sind, sind sie nicht verpflichtet, eine CSA durchzufuhren. Sie kdnnen jedoch
beschliel’en, die neue(n) Verwendung(en) in das SDB aufzunehmen.

In beiden Fallen mussen Registranten ihr eigenes Registrierungsdossier aktualisieren, um der neu
identifizierten Verwendung oder der neuen Verwendung, von der abgeraten wird, Rechnung zu
tragen. Im Falle einer neuen unterstitzten Verwendung mussen nicht nur CSR und SDB
aktualisiert werden, sondern auch die Angaben Uber Verwendungen gemafR Anhang VI der
REACH-Verordnung.

Registranten konnen sich entscheiden, eine neue Verwendung nicht zu beurteilen (weil
beispielsweise die Beurteilung der Verwendung technisch nicht machbar oder mit
unverhéaltnismaiig hohen Kosten verbunden erscheint). In diesem Fall missen sie die Lieferung
des Stoffes fur diese Verwendung einstellen, ohne das SDB dahingehend zu aktualisieren, dass
die Verwendung in die Liste der Verwendungen aufgenommen wird, von denen abgeraten wird.
Bei der Beurteilung der Frage, was technisch méglich oder mit unverhéltnisméaiig hohen Kosten
verbunden ist, sollten Registranten auch berlcksichtigen, ob die vom nachgeschalteten Anwender
bereitgestellten Informationen ausreichen, um ein Expositionsszenario vorzubereiten. In dieser

39 Artikel 4 der Durchfiihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
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Hinsicht kann in einigen Fallen auch ein intensiverer Dialog zwischen Registranten und den
betroffenen nachgeschalteten Anwendern erforderlich werden.

Registranten missen moglicherweise auch eine neue eigene Verwendung bericksichtigen oder
eine neue Verwendung identifizieren, an der ihre nachgeschalteten Anwender interessiert sind
oder sein kénnten.

In den oben genannten Fallen muss die Registrierung aktualisiert und bei der ECHA eingereicht
werden, und zwar binnen 3 Monaten:

e im Falle einer neuen identifizierten Verwendung — ab dem Tag, an dem der Registrant
alle Informationen erhalt, die fur die Risikobeurteilung fur diese neue Verwendung
erforderlich sind;

e im Falle einer neuen Verwendung, von der abgeraten wird — ab dem Tag, an dem dem
Registranten die Informationen uUber die mit dieser Verwendung verbundenen Risiken
vorliegen.

Beispiel:

Der nachgeschaltete Anwender informiert den Hersteller Uber eine neue Verwendung fir
den Stoff. Danach nimmt der Registrant des Stoffes diese Verwendung in das SDB und
ggf. den CSR auf und aktualisiert das Registrierungsdossier mit der neuen Verwendung.

e) Neue Erkenntnisse Uber die Risiken des Stoffes fiur die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt, von denen nach vernunftigen Ermessen erwartet werden
kann, dass sie dem Registranten bekannt geworden sind, und die zu
Anderungen des SDB oder des CSR fiihren“°

Werden Registranten Informationen bekannt, die dazu fihren kdnnten, dass sich aus dem
Stoff, den sie herstellen oder einfihren, neue oder andere Risiken fur die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt ableiten lassen, wie beispielsweise Uberwachungsdaten in der
Umwelt oder epidemiologische Studien, mussen sie diese Daten bertcksichtigen und die
Eignung der in der Lieferkette vorhandenen oder empfohlenen RisikomanagementmalRnahmen
beurteilen.

Neue Informationen, die die Uberarbeitung der CSA oder des SDB bedingen, kénnen auch
internationale Uberprifungen, wie z. B. Gutachten des Internationalen Programms fiir
Chemikaliensicherheit (IPCS) oder OECD-Dossiers, oder jede andere Art von Publikation sein,
die sich mit der Freisetzung und der Exposition oder den schadlichen Wirkungen des Stoffes
beschaftigt. Auch wenn die Erstregistrierung korrekt abgeschlossen wurde, besteht die
fortlaufende Notwendigkeit, die CSA bzw. den CSR und das SDB zu aktualisieren, wenn neue
oder zusatzliche Informationen zu den Risiken des Stoffes verfiigbar werden, die sich auf die
Ergebnisse der CSA auswirken.

Die Registrierung muss aktualisiert und der ECHA spéatestens 6 Monate nach dem Tag
Ubermittelt werden, an dem der Registrant Kenntnis von den neuen Erkenntnissen erlangt hat
oder verniunftigerweise davon ausgegangen werden kann, dass er davon Kenntnis erlangt hat.

40 Artikel 5 der Durchfiihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
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Beispiel:

In Herstellungsbetrieben wird ein bestimmtes Detergens verwendet. Es liegen neue
Informationen Uber die sensibilisierenden Eigenschaften eines Stoffes vor, die im
Detergens verwendet werden. Das Risiko erhoht sich daher, was unter Umsténden im
CSR und/oder im SDB angegeben werden muss. Es kann auch dazu fiihren, dass der Stoff
aus dem Produkt entfernt und die Verwendung fir den Stoff gestrichen wird. Der
Registrant des Stoffes muss seine Registrierung innerhalb von 6 Monaten nach
Kenntniserlangung mit den neuen Informationen Uber die sensibilisierenden
Eigenschaften aktualisieren.

) Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes*!

In Fallen, in denen eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung geman Artikel 37 der
CLP-Verordnung vorgenommen wurde, muss das Registrierungsdossier entsprechend
aktualisiert werden. Dariber hinaus haben alle Registranten auch die Pflicht, ihr
Registrierungsdossier unter Berlcksichtigung aller anderen neuen, fur die Einstufung
relevanten Daten zu aktualisieren.

Die Registrierung muss aktualisiert und bei der ECHA eingereicht werden:
e im Falle der Hinzufiigung, Anderung oder Streichung der harmonisierten Einstufung und

Kennzeichnung bis spatestens zu dem Zeitpunkt, ab dem diese Anderung gelten soll;

e im Falle einer neuen oder geanderten Selbsteinstufung spéatestens 6 Monate nach dem
Tag, an dem die Entscheidung iiber die Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des
Stoffes getroffen wurde.

Beispiel:

Eine der Verunreinigungen des Stoffes hat zu einer harmonisierten Einstufung gefiuhrt.
Die Verunreinigung liegt tber dem Einstufungsschwellenwert, weshalb der Stoff auch
selbst eingestuft werden muss. Die Selbsteinstufung muss innerhalb von 6 Monaten nach
dem Tag des Inkrafttretens der Anforderung der harmonisierten Einstufung fir die
Verunreinigung des Stoffes eingereicht werden.

Eine Aktualisierung fur die Anderung der Einstufung und Kennzeichnung ist unabhéngig davon
einzureichen, ob die Informationen gemeinsam (im federfiUhrenden Dossier) oder im eigenen
Dossier des Registranten mittels Ausscheren vorgelegt werden. Nach einer Anderung der
Selbst- oder harmonisierten Einstufung ist eine Aktualisierung erforderlich.

g) Aktualisierung oder Anderung des CSR oder der Leitlinien fur die sichere
Verwendung??

Auler aus den oben genannten Grinden kann es in folgenden Situationen notwendig sein, die
CSA bzw. den CSR zu aktualisieren:

. Innovation in der Lieferkette;

. neue Produkte und Anwendungen;

4% Artikel 6 der Durchfihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
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. neue Anlagen und Verfahren (Verwendungsbedingungen) beim nachgeschalteten
Anwender.

Die Notwendigkeit, die CSA bzw. den CSR zu aktualisieren, kann aullerdem gegeben sein,
wenn sich die Produktionsmenge oder Einfuhrmenge erhdht.

Die Registrierung muss aktualisiert und der ECHA spéatestens 12 Monate nach dem Zeitpunkt
Ubermittelt werden, zu dem festgestellt wurde, dass der CSR oder die Leitlinien fur die sichere
Verwendung aktualisiert oder geandert werden mussen.

h) Der Registrant stellt fest, dass ein Versuch nach Anhang IX oder Anhang X
durchgefuhrt werden muss; in diesen Fallen muss ein Versuchsvorschlag
ausgearbeitet werden.43

Wenn Registranten feststellen, dass ein in Anhang IX oder X aufgefihrter Versuch
durchgefuhrt werden muss, mussen sie, auch wenn sie sich in einem niedrigeren
Mengenbereich befinden, im Wege einer Aktualisierung ihres Dossiers einen Versuchsvorschlag
einreichen, um die Risiken zu kontrollieren, die sich aus der Herstellung und Verwendung des
Stoffes ergeben. Die Aktualisierung muss eine Dokumentation enthalten, aus der hervorgeht,
dass alle Methoden ohne Tierversuche beriicksichtigt wurden, und die die Durchfihrung einer
Tierstudie rechtfertigt.

Die Registrierung muss aktualisiert werden, um den Versuchsvorschlag aufzunehmen, und der
ECHA spéatestens 6 Monate nach dem Tag Ubermittelt werden, an dem der Registrant
festgestellt hat, dass einer oder mehrere der in Anhang IX oder X der REACH-Verordnung
aufgefuhrten Versuche durchgefiihrt werden missen.

Im Falle eines Versuchsvorschlags, der im Rahmen einer Prifstrategie fur eine Stoffgruppe
ausgearbeitet wurde, muss das Dossier aktualisiert und der ECHA spatestens 12 Monate nach
dem Tag uUbermittelt werden, an dem der Registrant oder die Registranten feststellen, dass ein
oder mehrere der in Anhang IX oder X der REACH-Verordnung aufgefiihrten Versuche
durchgefuhrt werden miussen.

Versuchsvorschlage kénnen auch im Rahmen einer Prifstrategie entwickelt werden, die sich
auf Stoffgruppen bezieht und bei denen die Einhaltung der Anforderungen von Versuchen
mit analogen Stoffen abhangen wiurde.

Wenn beispielsweise ein Registrant Kenntnis von neuen Gefahren erhélt, die mit einer
Gruppe ahnlicher Stoffe verbunden sind, sind, um den Gefahren zu begegnen, weitere
Versuche erforderlich. Registranten kénnen einige Stoffe aus der Gruppe auswahlen und
nachweisen, dass diese in Bezug auf die spezifischen Eigenschaften der Gruppe am
reprasentativsten sind. Sie mussen eine Priufstrategie entwickeln und vorschlagen, die eine
qualifizierte wissenschaftliche Hypothese und unterstitzende Informationen enthalt. Folglich
wird erwartet, dass sie Versuchsvorschlage fur alle Stoffe vorlegen, bei denen eine
Datenlicke festgestellt wird, und angeben, welche(r) Stoff(e) innerhalb der Gruppe zu
prufen ist/sind. Wenn die ECHA die Prifstrategie und den vorgeschlagenen Kategorie-Ansatz
akzeptiert, kann sie Entscheidungen erlassen, mit denen der Versuchsvorschlag/die
Versuchsvorschlage fur analoge Stoffe angenommen werden. Der Versuch bzw. die Versuche
kann/kénnen an dem/den von der ECHA genehmigten Stoff(en) durchgefiihrt werden. Die
Registranten mussen die Registrierungsdossiers fir alle Stoffe der Gruppe aktualisieren und
gegebenenfalls einen Analogie-/Kategorie-Ansatz anwenden, der sich auf die Ergebnisse der
innerhalb der Gruppe gepriften Stoffe stitzt.

43 Artikel 8 der Durchfiihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
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Beispiel:

Ein In-vivo-Versuch zur Mutagenitat wird, unabhangig vom Mengenbereich des
Registrierungsdossiers, erforderlich, wenn ein positives Ergebnis eines In-vitro-Versuchs
vorliegt. Vor der Durchfihrung des In-vivo-Versuchen muss der Registrant einen
Versuchsvorschlag einreichen.

i) Anderungen der Zuganglichkeit von Informationen im Registrierungsdossier®*

Fur bestimmte Informationen im Registrierungsdossier kann die vertrauliche Behandlung
beantragt werden. Jede Anderung der Antrage auf vertrauliche Behandlung durch den
federfiUhrenden oder einen beteiligten Registranten der gemeinsamen Einreichung erfordert
eine Aktualisierung ihres Registrierungsdossiers und eine erneute Einreichung bei der ECHA. In
bestimmten Fallen mussen sowohl der federfiihrende als auch der/die beteiligte(n)
Registrant(en) einen Antrag auf vertrauliche Behandlung in ihre jeweiligen
Registrierungsdossiers aufnehmen. Weitere Informationen dartber, fur welche Informationen
die vertrauliche Behandlung beantragt werden kann und wie diese Antrédge in das
Registrierungsdossier aufgenommen werden kénnen, sinddem Handbuch
Informationsverbreitung und Vertraulichkeit nach der REACH-Verordnung zu entnehmen,
abrufbar unter: https://echa.europa.eu/manuals.

Eine Aktualisierung der Registrierung ist zu folgenden Zwecken erforderlich:
- Aufnahme von Antrégen auf vertrauliche Behandlung neuer Informationen im Dossier
oder von Informationen, die zuvor nicht von der ECHA verdéffentlicht wurden;
- Streichung von Antragen auf vertrauliche Behandlung.

Die Registrierung muss aktualisiert und spatestens 3 Monate nach dem Tag der Anderung bei
der ECHA eingereicht werden.

1)) Falle, in denen die Aktualisierung weiterer Versuche bedarf4®

Die in den Abschnitten a), b), d), €) und f) oben genannten Fristen gelten nicht, wenn neue
Informationen fur Aktualisierungen erstellt werden missen, die Folgendes betreffen:

- Anderungen des Status des Registranten;

- Anderungen der Zusammensetzung des Stoffes;

- Neue identifizierte Verwendungen oder neue Verwendungen, von denen abgeraten
wird;

- Neue Erkenntnisse uUber die Risiken des Stoffes fur die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt;

- Anderungen bei Einstufung und Kennzeichnung.

In solchen Fallen muss der Registrant:

- den Bedarf an neuen Daten innerhalb der fir die Aktualisierung der Registrierung
festgelegten Frist ermitteln;

- die Vertragsverhandlungen mit den betreffenden Priflaboratorien innerhalb von
3 Monaten ab dem Tag aufnehmen, an dem der Bedarf an den neuen Daten festgestellt
wurde;

- die Registrierung innerhalb von 3 Monaten nach Eingang aller erforderlichen
Versuchsergebnisse aktualisieren.

44 Artikel 9 der Durchfihrungsverordnung tber die Aktualisierung des Dossiers
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Beispiel:

Ein Registrant hat festgestellt, dass die Zusammensetzung des Stoffes gedndert werden
muss. Grundsatzlich stehen 3 Monate Zeit fur die Aktualisierung des Dossiers zur Verfiigung.
Bei der Erstellung des aktualisierten Dossiers wurde aber die Schlussfolgerung gezogen,
dass weitere Versuche erforderlich sind. Im Falle einer Anderung der Zusammensetzung
muss der Bedarf an weiteren Versuchen innerhalb der urspringlichen Frist von 3 Monaten
festgestellt werden. Innerhalb von 3 Monaten ab dem Tag, an dem der neue Bedarf ermittelt
wurde, mussen Registranten Verhandlungen mit einem einschlagigen Labor aufnehmen, um
den/die neuen Versuch(e) in Auftrag zu geben. Sobald alle erforderlichen
Versuchsergebnisse vorliegen, haben Registranten weitere 3 Monate Zeit, um ihr Dossier zu
aktualisieren, um sowohl die neue Zusammensetzung als auch die Ergebnisse der neu
generierten Daten aufzunehmen.

k) Sonstige kombinierte Aktualisierungen4®

Fur jede Aktualisierung (wie unter den Punkten a) bis f) und i) oben beschrieben), bei der der

Registrant infolge dieser Aktualisierung den CSR oder die Leitlinien fir die sichere Verwendung

andern muss, gilt eine kombinierte Frist von 12 Monaten fur die Einreichung beider

Aktualisierungen im neuen Dossier bei der ECHA. Die Frist beginnt an dem Tag, an dem die fur

die Aktualisierung erforderlichen abschlielenden Prifberichte eingegangen sind.

Hat der Registrant mehrere Grunde, seine Registrierungen, die unter die in Tabelle 4:
Aktualisierungen gemal Artikel 22 Absatz 1 und relevante Hochstfristen beschriebenen
Szenarien fallen, zu aktualisieren, gilt die l&angste Frist fur die Aktualisierung. Die Frist beginnt
an dem Datum, an dem die erste Notwendigkeit einer Aktualisierung der Registrierung
festgestellt wurde.

Beispiel 1:

Der Stoff hat nach einer Anderung des Herstellungsverfahrens eine neue Zusammensetzung.
Registranten mussen ihre Registrierung innerhalb von 3 Monaten aktualisieren. Daruber
hinaus méchten sie diese neuen Informationen gegenuber ihren Wettbewerbern vertraulich
behandeln und beschlielRen, auch einen Antrag auf vertrauliche Behandlung der neu
festgestellten Verunreinigung zu stellen. Die Frist fur die Einreichung dieser kombinierten
Aktualisierung betrégt insgesamt 3 Monate, gerechnet ab dem Tag, an dem die
Notwendigkeit einer Aktualisierung des Dossiers erstmals festgestellt wurde.

Beispiel 2:

Ein beteiligter Registrant einer gemeinsamen Einreichung, der bisher fur 1-10 Tonnen pro
Jahr registriert war, hat die nachste Mengenschwelle erreicht und benétigt nun eine
Registrierung fur 10-100 Tonnen pro Jahr. Da die gemeinsame Einreichung bereits diesen
Mengenbereich abdeckt, ist keine Datengenerierung erforderlich, und der beteiligte
Registrant muss auch nicht darauf warten, dass der federfihrende Registrant das Dossier
aktualisiert. Das bedeutet, dass 3 Monate Zeit zur Verfiigung stehen, um die Aktualisierung
zu Ubermitteln. Da nun jedoch 10 Tonnen pro Jahr Uberschritten sind, muss auch ein CSR
vorgelegt werden, der in diesem Beispiel nicht gemeinsam vom federfihrenden Registranten
eingereicht wird. Der beteiligte Registrant muss seinen eigenen CSR erstellen, woflr

12 Monate Zeit zur Verfiigung stehen. Daher hat der Registrant insgesamt 12 Monate Zeit,
um eine Aktualisierung zu erstellen und einzureichen, die sowohl die Aktualisierung auf den
hdheren Mengenbereich als auch den CSR enthélt.

46 Artikel 11 der Durchfuihrungsverordnung lber die Aktualisierung des Dossiers
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Beispiel 3:

Ein Registrant hat festgestellt, dass die Zusammensetzung seiner Registrierung aktualisiert
werden muss. Diese Aktualisierung muss innerhalb von 3 Monaten eingereicht werden. Die
Anderung der Zusammensetzung hat jedoch auch zu einer Anderung der Einstufung und
Kennzeichnung gefuihrt. Daher hat der Registrant insgesamt 6 Monate Zeit, um das Dossier
zu aktualisieren, gerechnet ab dem Tag, an dem die Anderung der Zusammensetzung
festgestellt wurde.

)] Aktualisierungen in einer gemeinsamen Einreichung#”

Wenn beteiligter Registrant auf der Grundlage der vorstehenden Abschnitte a) bis k) seine
Registrierung aktualisieren muss, muss das federfihrende Dossier mdglicherweise aktualisiert
werden, bevor der beteiligte Registrant sich auf diese Informationen stutzen kann.

Nachdem die ECHA die gemeinsam eingereichten Informationen akzeptiert hat, muss der
beteiligte Registrant sein eigenes Dossier innerhalb der folgenden Fristen aktualisieren:

- 3 Monate bei:
o Anderungen des Status des Registranten;
o Anderungen der Zusammensetzung des Stoffes;
o Anderungen des Mengenbereichs;
0 neuen identifizierten Verwendungen oder neuen Verwendungen, von denen
abgeraten wird;
0 neuen Erkenntnissen Uber die Risiken des Stoffes flir die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt;
o Anderungen bei Einstufung und Kennzeichnung;
o Anderungen des gewéahrten Zugangs zu den Informationen.
- 9 Monate bei:
o jeder der oben genannten Aktualisierungen, die es erforderlich machen, auch
den CSR und/oder die Leitlinien fur die sichere Verwendung zu aktualisieren;
0 einer Aktualisierung des CSR oder der Leitlinien fur die sichere Verwendung.

Diese Fristen gelten ab dem Tag, an dem die ECHA dem federfuhrenden Registranten und den
beteiligten Registranten der gemeinsamen Einreichung mitteilt, dass das vom federfiuhrenden
Registranten aktualisierte Registrierungsdossier vollstandig ist.

In Fallen, in denen die Aktualisierung des beteiligten Registranten nicht davon abhangt, dass
der federfuhrende Registrant sein Dossier zuerst aktualisiert, gelten die in Tabelle 4 fur die
einzelnen Aktualisierungsgriinde festgelegten regularen Fristen.
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Beteiligte Registranten einer
gemeinsamen Einreichung mussen
ihr Dossier aktualisieren

Federfuhre nder Registrant
aktualisiert das Dossier des
federfihrenden
Registranten gemé&R denin
Tabelle 4 aufgefuhrten
Fristen

Erfordert die

Aktualisierung zunéchst

Anderungen am Dossier des
federfuhrenden
Registranten?

Ja——>p

Y

Beteiligte Registranten haben
9 Monate Zeit fir die Aktualisierung
der Dossiers beteiligter Registranten,
gerechnet ab dem Tag, an demdas
Dossier des federfiihrenden

Beinhaltet die Aktualisierung
beteiligter Registranten Anderungen am
Stoffsicherheitsbericht oder den

Ja

Nein Leitlinien fiir die sichere Registranten durch die ECHA als
Verwendung? vollstandig angesehen wird
Nein

A
eteiligte Registranten haben 3 Mona
Zeit fur die Aktualisierung der Dossiers
beteiligter Registranten, gerechnet ab dem
Tag, an dem das Dossier des federfiihrenden
Registranten durch die ECHA als vollstandi
angesehen wird

Beteiligter Registrant aktualisiert
das Dossier des beteiligten
Registranten geméanR denin

Tabelle 4 aufgefuhrten Fristen

Abbildung 6 — Fristen fur die Aktualisierung der Dossiers beteiligter Registranten

Beispiel:

Ein beteiligter Registrant ist derzeit im Mengenbereich von 1-10 Tonnen pro Jahr registriert
(Datenanforderungen des Anhang VII). Aufgrund der gestiegenen Nachfrage nach dem Stoff
soll die Registrierung auf den nachsten Mengenschwellenwert (10-100 Tonnen pro Jahr)
aktualisiert werden (Datenanforderungen des Anhang VIIl). Derzeit erstreckt sich die
gemeinsame Einreichung nur auf Registrierungen bis 1-10 Tonnen pro Jahr, weshalb der
federfihrende Registrant die gemeinsam eingereichten Daten aktualisieren muss, um die
Datenanforderungen des héheren Mengenbereichs zu erfiillen, bevor der beteiligte Registrant
seine Aktualisierung einreichen kann. Sind die Daten nicht verfugbar, gelten die fur die
Erhéhung des Mengenbereichs festgelegten Fristen fur den federfuhrenden Registranten.
Sobald der Erfassungsgrad der Daten fur die gemeinsame Einreichung auf den neuen Bereich
erhdht wurde, hat der beteiligte Registrant 3 Monate Zeit, um sein aktualisiertes Dossier
einzureichen.
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m) Aktualisierung infolge einer Aktualisierung der Anhange der REACH-
Verordnung4®

Im Falle einer Aktualisierung der Anhange der REACH-Verordnung, die die Datenanforderungen
der Registrierung andert, muss der Registrant spatestens an dem Tag, von dem an diese
Anderung gelten soll, eine Aktualisierung vorlegen. Sollte diese Aktualisierungsanforderung
einen zusatzlichen Bedarf fur eine Aktualisierung irgendeines der in Tabelle 4 aufgefihrten
Szenarien nach sich ziehen , gilt die Frist, die in der Anderung der REACH-Verordnung
vorgesehen ist, sofern darin nichts anderes festgelegt ist.

7.3 Aktualisierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der
Kommission

Registranten mussen unter Umstanden ihre Registrierung infolge einer Entscheidung der ECHA
oder der Kommission im Rahmen des Bewertungsverfahrens aktualisieren oder Entscheidungen
im Rahmen des Zulassungs- oder Beschrankungsverfahrens bericksichtigen. Die
Aktualisierung muss innerhalb der Frist eingereicht werden, die in der Entscheidung der ECHA
oder der Kommission angegeben ist.

a) Bewertungsverfahren

Es gibt zwei Arten von Bewertungsverfahren: Dossierbewertung und Stoffoewertung. Erstere
ist weiter unterteilt in eine Prifung von Versuchsvorschldgen und eine Prifung der
Registrierungsdossiers auf Erfillung der Anforderungen. Die verschiedenen im Rahmen des
Bewertungsverfahrens getroffenen Entscheidungen, die sich auf die Aktualisierungspflichten
der Registranten auswirken kénnen, werden nachstehend kurz erlautert.

Prifung von Versuchsvorschlagen

Alle Versuchsvorschldge gemal den Anhangen IX und X, die im Rahmen der Registrierungen
eingereicht werden, werden von der ECHA innerhalb der in Artikel 43 genannten Fristen
gepruft. Die Prufung eines Versuchsvorschlags kénnte dazu fihren, dass der Registrant sein
Registrierungsdossier aktualisieren muss, wenn die ECHA oder die Kommission eine
Entscheidung Uber die Anforderung eines oder mehrerer Versuche trifft.

Alle Versuche, die aufgrund einer Entscheidung der ECHA oder der Kommission zu einem
Versuchsvorschlag durchgefiihrt werden, missen in einem aktualisierten Registrierungsdossier
in Form einer einfachen oder (sofern in Anhang | verlangt) einer qualifizierten
Studienzusammenfassung spatestens mit Ablauf der in der Entscheidung genannten Frist
eingereicht werden. Abhangig vom Ergebnis des neu durchgefihrten Versuchs muss der
Registrant maglicherweise auch das Gefahrenprofil des Stoffes und/oder den
Stoffsicherheitsbericht, einschlie3lich der Expositionsszenarien, aktualisieren.

Der Beschluss Uber den Versuchsvorschlag ist an alle betroffenen Registranten gerichtet.

Prifung auf Erfullung der Anforderungen

Die ECHA kann jedes Registrierungsdossier daraufhin priufen, ob der Registrant seine Pflichten
erfullt hat und ob das Registrierungsdossier den Bestimmungen der REACH-Verordnung
entspricht.

Im Ergebnis der Prufung auf Erfullung der Anforderungen kann die ECHA oder die Kommission
den Registranten auffordern, innerhalb einer bestimmten Frist alle Informationen einzureichen,
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die nétig sind, damit seine Registrierung die entsprechenden Informationsanforderungen
erfullt. Daraufhin sollte der Registrant sein Registrierungsdossier, einschlie3lich des CSR, mit
den zusatzlichen Informationen aktualisieren, die innerhalb der in der Entscheidung gesetzten
Frist angefordert werden.

Adressaten der Prufung auf Erfullung der Anforderungen sind betroffene Registranten, fur die
die angeforderten zusatzlichen Informationen relevant sind.

Stoffbewertung

Ziel der Stoffbewertung ist es zu kldren, ob ein Stoff ein Risiko fur die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt darstellt. Sie stellt einen Mechanismus bereit, nach dem die Behoérden
Unternehmen auffordern, zuséatzliche Informationen zu beschaffen und einzureichen, wenn der
Verdacht besteht, dass ein Stoff ein Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
darstellt. Wenn die zusténdige Behorde des Mitgliedstaats der Auffassung ist, dass fiur die
Abklarung des Verdachts weitere Informationen notwendig sind, erstellt sie einen
Entscheidungsentwurf, in dem sie die Grunde fur diese Aufforderung darlegt.

Trifft die ECHA oder die Kommission im Rahmen des Stoffbewertungsprozesses eine
Entscheidung, muss der Registrant die angeforderten Informationen zur Verfiigung stellen und
innerhalb der gesetzten Frist sein aktualisiertes Registrierungsdossier bei der ECHA einreichen.

Die Stoffbewertung bezieht sich auf alle Registranten eines Stoffes. Dies bedeutet, dass je
nach Umfang der in der Entscheidung angeforderten Informationen die Aktualisierung aller
Registrierungsdossiers erforderlich sein kann.

Die in den Entscheidungen der ECHA angegebene(n) Frist(en) wird/werden als ausreichend
angesehen, damit die Registranten die geforderten Studien durchfihren kénnen. Die Frist(en)
umfasst/umfassen auch die Zeit (90 Tage) fir mehrere Registranten, um eine Einigung
dariber zu erzielen, wer die geforderten Studien durchfihren wird. Wenn die von den
Behorden angeforderten Informationen nicht innerhalb der vorgegebenen Frist bereitstehen, ist
eine Aktualisierung des Registrierungsdossiers innerhalb der gesetzten Frist dennoch
erforderlich, selbst wenn die angeforderten Informationen nicht vollstdndig oder Uberhaupt
nicht verfugbar sind. In der Aktualisierung muss der Registrant die Grinde fur die Verzégerung
und das voraussichtliche Datum der nachsten Aktualisierung dokumentieren, um die
angeforderten Ergebnisse zu liefern. Die Aktualisierung sollte auch alle Begriindungen und
Unterlagen enthalten, die beispielsweise von der Priufeinrichtung stammen, die die geforderte
Studie durchfuhrt. Dies kann dann von den Beho6rden berlcksichtigt werden, bevor sie
VollzugsmalRnahmen einleiten.

Weitere Informationen zu den Bewertungsverfahren sind auf den Abschnitten zur Bewertung
auf der Website der ECHA unter folgenden Adressen abrufbar:
https://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation und https://echa.europa.eu/about-
us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures.

b) Zulassung und Beschrankungen

Wird die Verwendung eines Stoffes durch eine Entscheidung der Kommission zugelassen, sind
die Bedingungen fir die Zulassung im Registrierungsdossier festzuhalten. Falls diese
Bedingungen noch nicht berucksichtigt wurden, bedeutet dies, dass das Registrierungsdossier
aktualisiert werden muss.

Gelten fur einen Stoff Beschrankungen, miissen im Registrierungsdossier die entsprechenden
Verwendungen, die von der Beschrankung ausgenommen sind, oder die in der Beschrankung
genannten entsprechenden Verwendungsbedingungen angegeben werden.


https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
https://echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
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7.4 Aktualisierung des Registrierungsdossiers fur Stoffe, die im
Rahmen von REACH als registriert gelten

a) Gemal Richtlinie 67/548/EWG angemeldete Stoffe

Es muss zwischen Aktualisierungen von Anmeldungsdossiers, die infolge einer Anderung der
Menge vorgenommen werden, Aktualisierungen, die vorgenommen werden, um einer
gemeinsamen Einreichung beizutreten, und Aktualisierungen von Anmeldungsdossiers aus
anderen Grunden unterschieden werden.

Mengenaktualisierung

Nach der REACH-Verordnung gelten Stoffe, die gemal Richtlinie 67/548/EWG (NONS)
angemeldet wurden, als von dem Hersteller oder Importeur registriert, der die Anmeldung
vorgenommen hat.*® Dennoch muss das REACH-Registrierungsdossier fur Stoffe, die als
registriert gelten, unverzuglich aktualisiert werden, sobald die hergestellte/eingefuihrte Menge
die nachste Mengenschwelle erreicht, z. B. 10, 100 oder 1 000 Tonnen pro Jahr. Dariber
hinaus ist eine Aktualisierung fur angemeldete Stoffe erforderlich, die im Mengenbereich von
unter 1 Tonne gemaf Richtlinie 67/548/EWG gemeldet wurden, sobald die Mengenschwelle
von 1 Tonne gemal der REACH-Verordnung erreicht wird.

Registranten gemeldeter Stoffe mussen bei Mengenaktualisierungen auch alle anderen REACH-
Anforderungen und -Bestimmungen erflllen. Die Aktualisierung sollte die Informationen
enthalten, die geméafl REACH-Verordnung fir den héheren Mengenbereich erforderlich sind,
sowie alle Informationen fur die niedrigeren Mengenbereiche, die noch nicht eingereicht
wurden.%° So missen sie beispielsweise, sofern relevant, im Zuge ihrer Aktualisierung einen
CSR erstellen und ein Expositionsszenarium entwickeln, um es an ihr SDB anzuhangen.

Um unnétige Versuche an Wirbeltieren zu vermeiden, sind Registranten jedoch verpflichtet, der
ECHA zunéchst durch Einreichung eines Anfragedossiers die zusatzlichen Informationen
mitzuteilen, die sie bendtigen wirden, um die Informationsanforderungen fur den neuen
Mengenbereich zu erflullen, sobald die ndchste Mengenschwelle erreicht ist (Artikel 12

Absatz 2). Nach der Einreichung eines Anfragedossiers erhéalt der Registrant eine Mitteilung
von der ECHA mit dem Link zur einschlagigen Mitregistranten-Seite in REACH-IT. Auf diese
Weise informiert die ECHA den Registranten tGber die Namen und Anschriften derjenigen, die
denselben Stoff zu registrieren beabsichtigen (potenzielle Registranten) oder bereits registriert
haben.

Weitere Informationen sind den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach zu entnehmen.

Aktualisierung, um einer gemeinsamen Einreichung beizutreten

Da vor Inkrafttreten der REACH-Verordnung keine Pflicht zur gemeinsamen Einreichung
bestand, werden Anmeldungen gemaf Richtlinie 67/548/EWG als Registrierungen gemaf
REACH angesehen, die aul3erhalb einer gemeinsamen Einreichung vorgenommen wurden;
diese sind daher mit keinen existierenden gemeinsamen Einreichungen verknipft. GemaR den
Artikeln 11 und 19 der REACH-Verordnung muss eine gemeinsame Einreichung, die den/die
fruheren Anmelder beinhaltet, vorgenommen werden, wenn eine andere Rechtsperson
denselben Stoff zu registrieren beabsichtigt. In diesem Fall missen sich potenzielle
Registranten auch mit dem vorherigen Registranten in Verbindung setzen und sich gemeinsam
dariber einigen, wer der federfihrende Registrant sein wird.

49 Siehe Artikel 24 Absatz 1 der REACH-Verordnung
50 Siehe Artikel 24 Absatz 2 der REACH-Verordnung


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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In solchen Fallen kann der vorherige Anmelder sich dazu entschlieRen, zum federfiihrenden
Registranten der gemeinsamen Einreichung zu werden. Das bedeutet, dass er die gemeinsamen
Informationen mit der Zustimmung der anderen Registranten einreichen wird. In diesem Fall
muss das Dossier, wie bei der Aktualisierung des Mengenbereichs, alle Datenanforderungen der
REACH-Verordnung erfiillen und im IUCLID-Format eingereicht werden.

Alternativ kann sich der vorherige Anmelder dazu entschlieRen, der gemeinsamen Einreichung
als beteiligter Registrant beizutreten. Wie bei jedem anderen Registranten besteht die
Mdoglichkeit, aus einigen oder allen Informationen auszuscheren, vorausgesetzt, Daten zu
Versuchen an Wirbeltieren werden gemeinsam genutzt.

Weitere Einzelheiten zu den Informationen, die fur die Aktualisierung der gemaf der Richtlinie
67/548/EWG angemeldeten Stoffe erforderlich sind, sind dem Handbuch der ECHA Erstellung
von Registrierungs- und PPORD-Dossiers zu entnehmen, das unter folgender Adresse abrufbar
ist: http://echa.europa.eu/manuals.

Sonstige Aktualisierungen

Alle in den Abschnitten Aktualisierung aus eigener Initiative des Registranten und
Aktualisierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der Kommission beschriebenen
Aktualisierungen mussen, sofern relevant, ebenfalls eingereicht werden.

Fur solche Aktualisierungen wird dringend empfohlen, alle Informationen gemal der REACH-
Verordnung anzugeben. Es kdnnen jedoch Ausnahmeregelungen in Anspruch genommen
werden, die vorsehen, dass flr eine solche Aktualisierung keine zusatzlichen Daten gemaf der
REACH-Verordnung notwendig sind.

In diesen Féallen muss der Anmelder normalerweise keinen CSR einreichen und auch kein
Expositionsszenario und kein SDB fur Verwendungen und Informationen bereitstellen, die in
der urspringlichen Anmeldung erfasst wurden, da die Risiken bereits beurteilt und die
notwendigen MaBnahmen auf der Grundlage der Risikobeurteilung der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats bereits ergriffen worden sind.

Der Registrant muss nur in den folgenden Féllen einen CSR einreichen:

« fiur die neuen identifizierten Verwendungen; allerdings wird empfohlen, fur alle
identifizierten Verwendungen einen CSR einzureichen;

« wenn es neue Erkenntnisse Uber die Risiken des Stoffes fiir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt gibt, die zu Anderungen des SDB fiihren wiirden;

« wenn sich die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes gedndert hat und diese
Anderung aufgrund einer strengeren Einstufung zu Anderungen im SDB fiihrt.

Dem Anmelder wird jedoch dringend empfohlen, einen CSR gemal REACH einzureichen, um
i) zu bestéatigen, dass die von der Aufsichtsbehdrde entwickelten Expositionsszenarien noch
angemessen sind, und ii) zum frihestmoglichen Zeitpunkt RisikomanagementmalRnahmen
(und nachfolgende Empfehlungen an die nachgeschalteten Anwender) zu beschreiben.

Der Anmelder muss, wo dies geméafl REACH verlangt wird, qualifizierte
Studienzusammenfassungen fur alle neuen Studien einreichen, beispielsweise fur die Studien, die
infolge von Entscheidungen gemaR Richtlinie 67/548/EWG angefordert wurden. Fir Daten, die
ursprunglich als Teil der Anmeldung eingereicht wurden und die bereits von der zustandigen
Behoérde des Mitgliedstaats bewertet wurden, missen keine qualifizierten
Studienzusammenfassungen erstellt werden, es sei denn, dies ist im Zuge der Erstellung des CSR
erforderlich.


http://echa.europa.eu/manuals
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b) Stoffe in Biozid-Produkten und Pflanzenschutzmitteln

Die Pflicht zur Aktualisierung gilt nicht fur Verwendungen von Stoffen, die nach der Biozid-
Produkte-Verordnung oder der Pflanzenschutzmittelverordnung als registriert gelten
(Abschnitt 16 Absatz 2), siehe Abschnitte 2.2.4.1 Stoffe zur Verwendung in Biozid-Produkten
und 2.2.4.2 Stoffe zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln.
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8. Wann ist eine Registrierung nicht mehr gultig?

Eine Registrierung kann ungultig werden, wenn sie widerrufen wird, nachdem die ECHA
festgestellt hat, dass die Registrierung auf der Grundlage falscher oder unvollstadndiger
Informationen erteilt wurde, oder wenn der Registrant nach Erhalt des Entwurfs einer
Bewertungsentscheidung die Einstellung der Herstellung meldet (Artikel 50 Absatz 3 der
REACH-Verordnung).

In beiden Fallen fuhrt dies dazu, dass die Registrierung nicht fur die Herstellung und Einfuhr
des Stoffes verwendet werden kann. Ohne giltige Registrierungsnummer kdnnen Registranten
den Stoff nicht legal mit einer Menge von mehr als 1 Tonne pro Jahr herstellen oder einfuhren.

Daruber hinaus wird die ECHA die Registrierung widerrufen, wenn der ECHA auf der Grundlage
von Informationen der zustdndigen Behérden der Mitgliedstaaten bekannt wird, dass ein
Unternehmen nicht existiert.

a) ECHA stellt fest, dass die Registrierung aufgrund fehlerhafter Informationen
erteilt wurde, die nicht berichtigt wurden

Eine Registrierungsentscheidung kann widerrufen werden, wenn die ECHA nachtraglich
feststellt, dass sie auf der Grundlage falscher Informationen erteilt wurde. Die ECHA gibt dem
Registranten die Méglichkeit, die fehlerhaften Informationen zu berichtigen. Erfullt das
Registrierungsdossier dann noch immer nicht die Registrierungsvoraussetzungen, so widerruft
die ECHA die Registrierungsentscheidung.

Derzeit gibt es zwei verschiedene Grinde fur den Widerruf einer Registrierung:

Nachtragliche technische Vollstandigkeitsprifung

In der Entscheidung der Widerspruchskammer A-022-2013 wurde dargelegt, dass die ECHA
nach der Erteilung einer Registrierung die Vervollstandigung von Informationen durch eine
nachtragliche Vollstandigkeitsprifung verlangen kann.

Stellt sich nachtréglich heraus, dass ein Registrierungsdossier technisch unvollstandig ist,
wurde die Entscheidung Uber die Registrierung auf der Grundlage fehlerhafter Informationen
erlassen. Daher wird sich die ECHA mit dem Registranten in Verbindung setzen und ihm den
zeitlichen Rahmen fur die Aktualisierung seiner Registrierung mit den fehlenden Informationen
mitteilen. Werden die angeforderten Informationen fristgerecht tbermittelt, gilt das Dossier als
vollstandig. Werden die angeforderten Informationen nicht fristgerecht tbermittelt, widerruft
die ECHA die Registrierung.

Nichtbegleichung des Restbetrags zur korrekten Registrierungsgebiihr

Registranten haben das Recht, den KMU-Status zu beanspruchen und von einer erméagigten
Registrierungsgebuhr zu profitieren, wenn sie die in der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission beschriebenen Kriterien erfillen.

Die ECHA uUberpruft regelmalig den von den Registranten beantragten KMU-Status. Wenn
nachgewiesen wird, dass der Registrant die Kriterien fur die Inanspruchnahme der erméaRigten
Registrierungsgebihr nicht erfillt hat, stellt die ECHA eine Zusatzrechnung fur die Differenz
zwischen der gezahlten Gebuhr und der korrekten Gebuhr aus. Daruber hinaus wird eine
Rechnung mit einer Verwaltungsgebiihr fiir die durchgefiihrte Uberpriifung ausgestelit.

Zahlt ein Registrant die von der ECHA ausgestellte Zusatzrechnung nicht, gilt seine
Registrierung als unvolistandig, da die Registrierungsgebuhr nicht vollstandig entrichtet wurde,
und die ECHA widerruft die Registrierung.
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b) Mitteilung Uber die Einstellung der Herstellung nach Empfang des Entwurfs einer
Bewertungsentscheidung

Nach Artikel 50 Absatz 3 gilt Folgendes: Wenn der Registrant nach Eingang des Entwurfs einer
Bewertungsentscheidung (fur eine Dossierbewertung oder Stoffbewertung) die Einstellung der
Herstellung oder Einfuhr eines Stoffes oder Erzeugnisses tUber REACH-IT mitteilt, ist seine
Registrierung nicht mehr gtltig und er kann den Stoff nicht in Mengen von 1 Tonne oder mehr
pro Jahr herstellen oder einfihren.

Beabsichtigt der Registrant, die Herstellung oder Einfuhr des Stoffes in Mengen von mehr als
1 Tonne jahrlich wieder aufzunehmen, muss er eine neue Registrierung einreichen.
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9. Beschwerdeverfahren

Wenn Registranten oder potenzielle Registranten mit bestimmten Entscheidungen der ECHA nicht
einverstanden sind, kénnen sie bei der Widerspruchskammer der ECHA Widerspruch einlegen.

Widerspruch gegen die Entscheidungen der ECHA kann in den folgenden Fallen eingelegt werden:

i PPORD-Ausnahmen

a. Entscheidung der ECHA, zusatzliche Bedingungen fur die Ausnahme aufzuerlegen,
um sicherzustellen, dass der Stoff unter kontrollierten Bedingungen gehandhabt
und entsorgt und der breiten Offentlichkeit nicht zuganglich gemacht wird (Artikel 9
Absatz 4);

b. Entscheidung der ECHA zur Verlangerung der Ausnahmefrist (Artikel 9 Absatz 7).

Weitere Informationen sind den Leitlinien zu den Bestimmungen betreffend die
wissenschaftliche Forschung und Entwicklung und die produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung zu entnehmen, die unter folgender
Adresse abgerufen werden kdnnen: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

ii.  Vollstandigkeitsprifung — Entscheidung der ECHA, eine Registrierung abzulehnen,
wenn der Registrant seine Registrierung nicht innerhalb der von der ECHA gesetzten
Frist vervollstandigt (Artikel 20 Absatz 2) (siehe Abschnitt 11.4 Ablehnung des
Registrierungsdossiers).

iii. Gemeinsame Nutzung von Daten — Entscheidung der ECHA Uber eine von einem
potenziellen Registranten eingereichte Streitigkeit Uber die gemeinsame Nutzung von
Daten, mit der die Erlaubnis zu einer Bezugnahme auf die bereits von einem friheren
Registranten vorgelegten Informationen erteilt werden soll (Artikel 27 Absatz 6).
Weitere Informationen sind den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten unter
folgender Adresse zu entnehmen: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

iv. Bewertung — Entscheidung der ECHA, im Rahmen der Bewertungsverfahren die
Einreichung zuséatzlicher Informationen anzufordern (Artikel 51 Absatz 3, Artikel 51
Absatz 6 und Artikel 52 Absatz 2).

Ein Widerspruch hat aufschiebende Wirkung. Jeder Widerspruch muss eine Darlegung der Grinde
enthalten, auf denen er aufbaut. Jede natirliche oder juristische Person kann gegen die an sie
ergangenen Entscheidungen sowie gegen diejenigen Entscheidungen Widerspruch einlegen, die,
obwohl sie an eine andere Person ergangen sind, sie unmittelbar und individuell betreffen.

Der Widerspruch ist innerhalb von drei Monaten nach Bekanntgabe der Entscheidung gegenuber
der betreffenden Person oder, sofern eine solche Bekanntgabe nicht erfolgt ist, innerhalb von drei
Monaten ab dem Tag, an dem die betreffende Person von der Entscheidung Kenntnis erlangt hat,
schriftlich bei der ECHA einzulegen. Die Gebuhren fir den Widerspruch richten sich nach der
Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der Kommission vom 16. April 2008 in der ge&dnderten Fassung
Uber die an die Europaische Chemikalienagentur zu entrichtenden Gebiuhren und Entgelte.

Erachtet der Direktor der ECHA nach Anh6érung des Vorsitzenden der Widerspruchskammer den
Widerspruch fir zulassig und begrindet, so kann er die Entscheidung innerhalb von 30 Tagen
nach Eingang des Widerspruchs berichtigen. Anderenfalls prift der Vorsitzende der
Widerspruchskammer innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Widerspruchs, ob dieser zulassig
ist. Wenn der Widerspruch zuléssig ist, legt er ihn der Widerspruchskammer zur Prifung der
Begriundung vor. Die Widerspruchskammer kann alle Befugnisse der ECHA ausiuben oder den Fall
zur weiteren Entscheidung an das zustandige Gremium der ECHA uberweisen.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Ist die betroffene Partei mit dem Ergebnis noch immer nicht einverstanden, kann gegen die
Entscheidung der Widerspruchskammer Klage beim Gericht oder beim Gerichtshof erhoben

werden.

Im Fall nicht widerspruchsfahiger Entscheidungen der ECHA kann ebenfalls Klage beim Gericht
oder beim Gerichtshof erhoben werden.

Rechtsgrundlage: Artikel 90, Artikel 91, Artikel 92, Artikel 93 und Artikel 94
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10. Gebuhren

Die allgemeinen Prinzipien der Zahlung von Gebihren und Entgelten im Zusammenhang mit
REACH sind in Titel IX der REACH-Verordnung beschrieben. Die Zahlungsbedingungen fur
Rechnungen der ECHA sind in der Gebuhrenverordnung (Verordnung (EG) Nr. 340/2008 der
Kommission vom 16. April 2008 in der geanderten Fassung) festgeschrieben. Die H6he der
Gebihr hangt von der Art der Einreichung ab. Fur KMU gelten weitere Gebihrenermafligungen.

Der KMU-Status (mittlere, kleine und Kleinstunternehmen) richtet sich nach der Empfehlung
2003/361/EG der Kommission. Spezifischere Informationen zur KMU-Definition sind der ECHA-
Website zu entnehmen: https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-
smes.

Rechtsgrundlage: Artikel 74

10.1 Berechnung der anwendbaren Gebuhren

Ein Registrant muss als Beitrag zu den Kosten, die der ECHA und den zustdndigen Behdérden
der Mitgliedstaaten entstehen, fir seine Registrierung eine Gebuhr entrichten. Damit die ECHA
eine Rechnung ausstellen kann, wird der Registrant aufgefordert, die
Abrechnungsinformationen vor der ersten Einreichung in REACH-IT auszufillen und sie
erforderlichenfalls vor jeder spateren Einreichung zu aktualisieren.

Sobald der Registrant ein Registrierungsdossier eingereicht hat und dieses Dossier zur
Weiterverarbeitung angenommen wurde (siehe Abschnitt 11.1 Eingangsprifung), berechnet
das REACH-IT-System automatisch die fur das eingereichte Dossier zu entrichtende Gebuhr.
Der Registrant muss die Rechnung nach deren Eingang entsprechend den darin angegebenen
Zahlungsbedingungen begleichen.

Bei der Berechnung der Gebuhr werden folgende Parameter bertcksichtigt:

i. Art der Registrierung, d. h. Standard oder Zwischenprodukt;
ii. gegebenenfalls eine ErmaRigung fur die gemeinsame Einreichung des Dossiers;
iii. Ersteinreichung oder Aktualisierung;
iv. Registrierter Mengenbereich;
v. die als vertraulich gekennzeichneten Elemente (siehe Abschnitt4.4 Vertraulichkeit und
elektronischer Zugang der Offentlichkeit zu Registrierungsinformationen);
vi. gegebenenfalls Antrag auf Gebuhrenerlass®!.
vii. gegebenenfalls Antrag auf Geblhrenermafigung fir KMU.

Wenn ein Registrant die Grélze von KMU (Kleinstunternehmen sowie kleine und mittlere
Unternehmen) erklart und die GebUhrenermaRigung fir KMU beantragt, muss er im REACH-IT-
Konto unter dem Mentufeld ,,Company size* (Unternehmensgrof3e) einen vollstandigen Satz von
diesbezlglichen Belegen hochladen. Alleinvertreter missen Belege des von ihnen vertretenen
Nicht-EU-Unternehmens hochladen.

Wird eine Registrierung von einem Alleinvertreter eingereicht, ist fur die Hohe der Gebuhr die
GroRe des ,,Nicht-EU-Herstellers* ausschlaggebend. Im entsprechenden Feld in REACH-IT ist
daher die GroRRe des ,,Nicht-EU-Herstellers* und nicht die Grél3e des Alleinvertreters
einzutragen. Das heil3t, die Bewertung, ob die Ermé&Rigung fur KMU gilt, richtet sich nach der
anwendbaren Eigentumsstruktur, der Mitarbeiterzahl, dem Umsatz und den Bilanzdaten des

51 Weitere Informationen Uber GebuUhrenerlass und die Kriterien gemaR Anhang 111 sind Abschnitt 5.2.4
Informationsanforderungen zu inharenten Eigenschaften (Anhé&nge VII bis X) zu entnehmen.


https://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes
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»Nicht-EU-Herstellers* gemafl der Empfehlung 2003/361/EG.

Die ECHA kann jederzeit prifen, ob Unternehmen, die den KMU-Status beantragt und somit
erméagigte Gebuhren fur ihre Registrierungen entrichtet haben, die Anforderungen der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission erfiillen. Ergibt eine solche Uberprifung, dass der
Registrant die Definition nicht erfullt und daher keinen Anspruch auf die Gebihrenerméafigung
hat, muss der Registrant seine Registrierung abschlieRen, indem er die Differenz zwischen der
ermagigten Gebuhr und der vollen Registrierungsgebihr sowie gegebenenfalls eine
Verwaltungsgebuhr entrichtet.

10.2 Gebuhr fur das Aktualisieren eines Registrierungsdossiers

Bei einer Aktualisierung ist die entsprechende Geblhr zu entrichten. Wie bei der
Ersteinreichung eines Dossiers muss der Registrant das aktualisierte Dossier Uber REACH-IT
einreichen, und das System berechnet automatisch die fur die Aktualisierung geltende Gebuhr
und Ubermittelt dem Registranten die entsprechende Rechnung.

In der Praxis wird eine Aktualisierung eine Gebuhrenforderung ausldsen, wenn sich die
gebihrenbestimmenden Parameter gegeniber der letzten erfolgreichen Einreichung andern,

z. B. ein hdherer Mengenbereich, eine Erhéhung der Zahl der als vertraulich gekennzeichneten
Elemente usw.

Wenn ein Registrant nach einer Einreichung ohne Ausscheren eine spontane oder angeforderte
Aktualisierung auf dem Wege des Ausscherens (ohne Erh6hung des Mengenbereichs) einreicht,
wird die Differenz zwischen der gemeinsamen Registrierungsgebuhr und der individuellen
Registrierungsgebihr nicht in Rechnung gestellt. Die einzige Ausnahme besteht darin, dass der
Registrant nach einer nicht bestandenen technischen Vollstandigkeitsprifung eine angeforderte
Aktualisierung auf dem Wege des Ausscherens vorlegt; in diesem Fall wird die
Gebuhrendifferenz in Rechnung gestellt.

Den Registranten wird empfohlen, den IUCLID-Gebuhrenrechner zu verwenden, um die
anzuwendende Gebuhr zu simulieren, bevor sie ihre Dossiers bei der ECHA einreichen.
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11. Pflichten der ECHA

Ziel: In diesem Kapitel wird erlautert, welche Pflichten die ECHA nach Einreichung
eines Registrierungsdossiers hat. Es wird beschrieben, welche Arten von
Eingangsprufungen erforderlich sind, wie Eingangsnummer und -datum
zugewiesen werden, was die Vollstandigkeitsprifung ist, was die
Registrierungsnummer ist und wie und wann die entsprechenden zusténdigen
Behoérden des Mitgliedstaates Uber Registrierungen informiert werden.

Gliederung: Das Kapitel ist wie folgt gegliedert:

PFLICHTEN DER ECHA

A
VORGEHENSWEISE BEI
AKTUALISIERUNG
EINER REGISTRIERUNG
Abschnitt 11.7

EINGANGSPRUFUNG
Abschnitt 11.1

v

VERGABE DER EINGANGSNUMMER
Abschnitt 11.2

v

VOLLSTANDIGKEITSPRUFUNG UND
ZAHLUNGSAUFFORDERUNG
Abschnitt 11.3

O )
NN

3
8

ABLEHNUNG DES
REGISTRIERUNGSDOSSIERS
Abschnitt 11.4

VERGABE EINER
REGISTRIERUNGSNUMMER
Abschnitt 11.5

D

UNTERRICHTUNG DER
ZUSTANDIGEN BEHORDE DES
MITGLIEDSTAATS
Abschnitt 11.6

11.1 Eingangsprufung

Alle bei der ECHA eingereichten Dossiers durchlaufen eine Reihe technischer und
administrativer Eingangsprifungen, mit denen sichergestellt werden soll, dass die Dossiers
ordnungsgeman bearbeitet und die erforderlichen Regulierungsprozesse erfolgreich
durchgefihrt werden kénnen. Nachstehend werden die verschiedenen Eingangsprifungen in
ihrer zeitlichen Abfolge beschrieben.

Virenprifung

Das eingereichte Dossier wird auf bekannte Viren geprift. Nur virenfreie Dossierdateien
werden zur weiteren Verarbeitung an den nachsten Schritt geleitet.
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Validierung des Dateiformats

Bei der Validierung des Dateiformats wird geprift, ob die eingereichte Dossierdatei im richtigen
Format (.i6z) vorliegt und mit dem von IUCLID verwendeten XML-Schema kompatibel ist.

Validierung des internen Aufbaus

Bei dieser Prifung wird sichergestellt, dass die eingereichte Dossierdatei keine Anhange
enthélt, deren Format von REACH-IT nicht unterstitzt oder erkannt wird.

Validierung der Geschéaftsregeln

Die Geschéftsregeln sind ein Satz von Vorbedingungen, die erfullt sein missen, bevor die
ECHA das Dossier fur die weitere Verarbeitung und Prifung durch REACH-IT zulassen kann.

Ein Dossier kann nur dann zur weiteren Verarbeitung zugelassen werden, wenn alle
einschlagigen Geschaftsregeln erfillt werden. AnschlieRend kann die Einreichung den nachsten
Schritten (technische Vollstandigkeitsprifung und finanzielle Vollstandigkeitsprifung)
zugefuhrt werden. Wenn die Dossiereinreichung die Geschéftsregelvalidierung nicht erfolgreich
besteht, kann das Dossier nicht zur weiteren Verarbeitung zugelassen werden. In diesem Fall
muss das Dossier erneut eingereicht werden, bevor irgendwelche Regulierungsprozesse in
Gang gesetzt werden kénnen.

11.2 Vergabe der Eingangsnummer

Jeder Einreichung, die nach der erfolgreichen Geschaftsregelvalidierung zur weiteren
Verarbeitung zugelassen wurde, wird von REACH-IT automatisch eine Eingangsnummer und
ein Eingangsdatum zugewiesen. REACH-IT teilt dem betreffenden Registranten unverzuglich
die Nummer und das Datum der Einreichung mit.

Bei Registrierungen (auch von standortinternen isolierten und transportierten isolierten
Zwischenprodukten) ist die Eingangsnummer so lange fur jeden Schriftwechsel zu verwenden,
bis das Registrierungsdossier als vollstandig gilt (Artikel 20 Absatz 1). Danach wird sie durch
die Registrierungsnummer ersetzt.

11.3 Vollstandigkeitsprufung und Zahlungsaufforderung

Die Vollstandigkeitsprufung (Artikel 20 Absatz 2) besteht aus zwei voneinander getrennten
Teilverfahren:

« Technische Vollstandigkeitsprifung
« Finanzielle Vollstandigkeitsprufung

Die technische Vollstandigkeitsprifung wird bei allen Registrierungen durchgefuhrt. Die
finanzielle Vollstandigkeitsprufung wird bei den Dossiertypen durchgefuhrt, fir die eine Gebuhr
erhoben werden muss.

11.3.1 Technische Vollstandigkeitsprufung (TCC)

Die ECHA fuhrt die TCC bei jeder eingehenden Registrierung durch. Mit der TCC soll
sichergestellt werden, dass alle erforderlichen Informationen gemaR der REACH-Verordnung
bereitgestellt werden. Bei der TCC wird nicht die Qualitat der Informationen bewertet.

Die TCC besteht aus zwei Arten von Uberpriifungen:

« Automatisierte Uberpriifungen sind im IUCLID-Validierungsassistenten enthalten. Mit
diesem Tool kénnen Registranten die Vollstandigkeit des Dossiers vor der Einreichung
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bei der ECHA Uberprifen. Selbst wenn der Validierungsassistent keine Unvollstandigkeit
meldet, bedeutet dies jedoch nicht, dass das Registrierungsdossier vollstandig ist.

« Manuelle Uberprifungen werden von Mitarbeitern der ECHA durchgefiihrt und sind nicht
Teil des Validierungsassistenten. Diese kbnnen vom Validierungsassistenten nicht
nachvollzogen werden, und die damit verbundene Unvollstandigkeit wird im Bericht des
Validierungsassistenten nicht angezeigt.

RegelmaRig aktualisierte Informationen tiber jedes Gebiet der manuellen Uberpriifung sind
dem Dokument Information on manual verification at completeness check (Informationen zur
manuellen Uberpriifung und Vollstandigkeitspriifung im Abschnitt Erstellung von
Registrierungs- und PPORD-Dossiers unter https://echa.europa.eu/manuals zu entnehmen. Es
wird empfohlen, bei der Erstellung eines Registrierungsdossiers stets das Handbuch
heranzuziehen.

Das Ergebnis der Vollstandigkeitsprufung wird dem Registranten innerhalb von drei Wochen
nach dem Einreichungstag tiber REACH-IT mitgeteilt.

Gilt das Registrierungsdossier als vollstadndig, wird der Registrant tiber eine REACH-IT-
Nachricht entsprechend benachrichtigt.

Wird das Registrierungsdossier als unvollstandig erachtet, erhalt der Registrant ein Schreiben
in REACH-IT, in dem Einzelheiten zu der festgestellten Unvollstadndigkeit, der Frist, bis zu der
die vollstdndige Registrierung einzureichen ist, und Anweisungen flur die Einreichung des
aktualisierten Dossiers enthalten sind. Die im Rahmen der technischen Vollstandigkeitsprifung
allgemein geltende Frist betragt vier Monate, in denen der Registrant einmal die Mdglichkeit
hat, das Registrierungsdossier mit den fehlenden Informationen zu vervollstandigen.

Legt der Registrant innerhalb der vorgegebenen Frist ein neues Dossier vor, fuhrt die ECHA
eine zweite Vollstadndigkeitsprufung durch, bei der die in dieser Aktualisierung eingereichten
Informationen bericksichtigt werden.

Ist dieses aktualisierte Dossier immer noch unvollstédndig oder reicht der Registrant nicht
fristgerecht ein vollstdndiges Dossier ein, wird die Einreichung abgelehnt (siehe Abschnitt 11.4
Ablehnung des Registrierungsdossiers).

11.3.2 Finanzielle Vollstandigkeitsprufung

Sobald das Dossier eine Einreichungsnummer erhalten hat, stellt die ECHA dem Registranten
eine Rechnung aus, sofern eine Gebuhr erhoben wird (siehe Abschnitt 10 Gebihren). Die
Rechnung wird dem Registranten uber REACH-IT Ubermittelt. Die Zahlungsbedingungen sind in
der Rechnung enthalten.

Die ECHA Uberwacht die Zahlung der Gebiihr gemaR den Angaben in der Rechnung. Zahlt ein
Registrant den vollen Betrag nicht innerhalb der auf der Rechnung angegebenen Frist, setzt die
ECHA eine zweite Zahlungsfrist fest. Halt der Registrant die zweite Frist nicht ein, wird das
Registrierungsdossier abgelehnt.

Es sind Umstande denkbar, die einer fristgerechten Zahlung im Wege stehen kdnnen, wie
beispielsweise bestimmte interne Verfahren oder ein eingeschrankter Betrieb im Unternehmen.
In diesem Fall wird empfohlen, die Zahlung der falligen Gebuhr bereits vor dem Einreichen des
Dossiers vorzubereiten, damit der Zahlungsnachweis rechtzeitig vor Abschluss der
Vollstandigkeitsprifung bei der ECHA eingeht.

11.4 Ablehnung des Registrierungsdossiers

Reicht der Registrant innerhalb der im Rahmen der Vollstandigkeitsprufung gesetzten Frist kein
vollstandiges Dossier ein oder gilt die Gebihrenzahlung nicht als innerhalb der zweiten
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Zahlungsfrist entrichtet, so lehnt die ECHA die Registrierung ab. Diese Entscheidung kann vor
der Widerspruchskammer der ECHA angefochten werden.

Wird eine Registrierung abgelehnt, so wird die Registrierungsgebuhr nicht erstattet (Artikel 20
Absatz 2).

Die Ablehnung einer neuen Registrierung bedeutet, dass dem Stoff keine
Registrierungsnummer zugeteilt wird und die fur diese Registrierung entrichteten Gebihren
nicht erstattet oder anderweitig gutgeschrieben werden.

Registranten durfen mit der Herstellung oder Einfuhr des Stoffes oder mit der Produktion oder
Einfuhr eines Erzeugnisses in einer der Registrierungspflicht unterliegenden Menge erst
beginnen, wenn die Registrierung vollstandig ist und die ECHA eine Registrierungsnummer
erteilt hat. Um die Registrierungsnummer zu erhalten, missen Registranten eine neue
Ersteinreichung einreichen. Fir diese Einreichung wird eine neue Vollstandigkeitsprifung
durchgefihrt und eine neue Registrierungsgebihr erhoben.

11.5 Vergabe einer Registrierungsnummer

Sobald die Registrierung abgeschlossen ist (sowohl technisch als auch finanziell), wird dem
Stoff und dem betreffenden Registranten eine Registrierungsnummer zugeteilt. Das
Registrierungsdatum ist das gleiche Datum wie das Einreichungsdatum. Die ECHA Ubermittelt
dem Registranten Uber REACH-IT eine Entscheidung mit der Registrierungsnummer und dem
Datum der Registrierung. Die Registriernummer wird bei jedem weiteren Schriftwechsel zu
diesem Registrierungsverfahren verwendet (Artikel 20 Absatz 3). Die Einfuhr oder Herstellung
in einer der Registrierungspflicht unterliegenden Menge kann ab diesem Zeitpunkt beginnen.

Fur einen Stoff kébnnen unterschiedliche Dossiertypen in Betracht kommen. Wurde ein Stoff
beispielsweise zunéchst fur die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung
(PPORD) angemeldet, muss nach Ablauf der Ausnahmefrist mdéglicherweise ein
Registrierungsdossier eingereicht werden, falls der Stoff fortan kommerziell verwendet werden
soll. AuRerdem kann es sein, dass ein Stoff, fir den urspringlich eine Anmeldung Uber die
Einstufung und Kennzeichnung eingereicht wurde, spater registriert werden muss, wenn die
Menge mehr als 1 Tonne pro Jahr Ubersteigt. In diesen Fallen besitzt der Stoff jeweils eine
Identifizierungsnummer jeden Typs: im ersten Beispiel oben eine PPORD-Anmeldenummer und
eine Registrierungsnummer und im zweiten Beispiel eine Einstufungs- und
Kennzeichnungsnummer und eine Registrierungsnummer.

11.6 Unterrichtung der zustandigen Behorde des betroffenen
Mitgliedstaats

Die ECHA muss innerhalb von 30 Tagen nach der Einreichung der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem die Herstellung erfolgt oder in dem der Importeur ansassig ist, mitteilen,
dass die Registrierung eingereicht wurde und dass die Informationen in der Datenbank der
ECHA zur Verfugung stehen (Artikel 20 Absatz 4).

Hat der Hersteller Produktionsstatten in mehr als einem Mitgliedstaat, sind alle betroffenen
Mitgliedstaaten zu unterrichten.

Die ECHA teilt auch mit, wenn zusatzliche Informationen angefordert werden und welche
Fristen daflir gesetzt wurden, und sie unterrichtet die zustandigen Behdrden, wenn in der
Datenbank der Agentur weitere vom Registranten eingereichte Informationen zur Verfigung
stehen.
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11.7 Vorgehensweise der ECHA bei Aktualisierung einer
Registrierung

Registranten kdnnen ihr Registrierungsdossier entweder von sich aus oder infolge einer
Anforderung der Behdrden aktualisieren (siehe Abschnitte 7.2 Aktualisierung aus eigener
Initiative des Registrantenund 7.3 Aktualisierung infolge einer Entscheidung der ECHA oder der
Kommission).

Das Aktualisierungsdossier durchlauft denselben Prozess wie die Ersteinreichung:
Eingangsprifung (siehe Abschnitt 11.1 Eingangsprifung), Zuteilung einer Eingangsnummer
(siehe Abschnitt 11.2 Vergabe der Eingangsnummer) und Vollstandigkeitsprufung (siehe
Abschnitt 11.3 Vollstandigkeitsprifung und Zahlungsaufforderung)>2.

Ablehnung einer Aktualisierung der Registrierung bedeutet, dass der Registrant seine
bestehende Registrierungsnummer behalt, jedoch werden alle neuen Informationen, die in
dieser Aktualisierung enthalten sind, nicht in die Datenbank der ECHA aufgenommen.
Gebihren, die im Zusammenhang mit dieser Aktualisierung der Registrierung entrichtet
wurden, werden nicht erstattet oder auf andere Weise gutgeschrieben. Die ablehnende
Entscheidung kann vor der Widerspruchskammer der ECHA angefochten werden.

Wenn die Aktualisierung der Registrierung als vollstandig gilt, wird sie in einer Entscheidung
bestatigt, die Uber REACH-IT Ubermittelt wird. Die ECHA unterrichtet die zustandigen Behérden
des betroffenen Mitgliedstaats entsprechend (Artikel 22 Absatz 1, Artikel 22 Absatz 2).

52 Siehe Artikel 22 Absatz 3 der REACH-Verordnung.
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Anhang 1. Glossar/Liste der Abkiurzungen

C&L

cBI

Cefic

Chesar

CMR

CSA

CSR

DNEL

DU

Classification and labelling (Einstufung und
Kennzeichnung)

Confidential Business Information (Betriebs- und
Geschaftsgeheimnisse)

Conseil Européen des Fédérations de I'Industrie
Chimique (Europaischer Rat der chemischen Industrie)

Chemical Safety Assessment and Reporting Tool
(Werkzeug zur Stoffsicherheitsbeurteilung und -
beschreibung)

Carcinogenic, Mutagenic or Toxic to Reproduction (Ein
Stoff oder ein Gemisch, der/das krebserzeugend,
erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend)

Chemical safety assessment
(Stoffsicherheitsbeurteilung)

Verfahren zur Feststellung des mit einem Stoff
verbundenen Risikos und — im Rahmen der
Expositionsbeurteilung — zur Entwicklung von
Expositionsszenarien, einschlie3lich
RisikomanagementmalRnahmen zur Beherrschung der
Risiken.

Chemical safety report (Stoffsicherheitsbericht)

Bericht, in dem die Stoffsicherheitsbeurteilung eines
Stoffes als solchen, in einem Gemisch oder in einem
Erzeugnis oder einer Stoffgruppe dokumentiert wird. Im
Einzelnen werden der Prozess und die Ergebnisse einer
CSA beschrieben.

Derived No-Effect Level (Abgeleitete Expositionshthe
ohne Beeintrachtigung)

Expositionsgrad gegentber dem Stoff, unterhalb dessen
keine schadlichen Wirkungen zu erwarten sind. Es ist
daher der Grad der Exposition gegenuber dem Stoff,
oberhalb dessen der Mensch nicht exponiert werden
sollte.

Downstream user (Nachgeschalteter Anwender)

Naturliche oder juristische Person mit Sitz in der
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ECHA

EFTA

EINECS

Einfache
Studienzusammenfassung

ELINCS

ES

Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellen oder
gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in
einem Gemisch verwendet, mit Ausnahme des
Herstellers oder Importeurs.

Européaische Chemikalienagentur

Agentur, die durch die Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
des Europaischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2006 errichtet wurde, um alle REACH-
und CLP-Aufgaben durch Durchfuhrung oder
Koordinierung der erforderlichen Tatigkeiten zu
verwalten, eine einheitliche Durchfuhrung auf
Gemeinschaftsebene zu gewéahrleisten und den
Mitgliedstaaten und den europdaischen Organen die
bestmadgliche wissenschaftliche Beratung zu Fragen im
Zusammenhang mit der Sicherheit und den
soziobkonomischen Aspekten der Verwendung von
Chemikalien zu bieten.

European Free Trade Association (Europdaische
Freihandelsassoziation)

Zwischenstaatliche Organisation zur Férderung des
Freihandels und der wirtschaftlichen Integration
zugunsten ihrer vier Mitgliedstaaten: Island,
Liechtenstein, Norwegen und Schweiz.

European Inventory of Existing Commercial Chemical
Substances (Europaisches Verzeichnis der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe)

Verzeichnis, in dem die chemischen Stoffe aufgefuhrt
und definiert werden, die zwischen dem 1. Januar 1971
und dem 18. September 1981 als auf dem Markt der
Europaischen Gemeinschaft befindlich galten.

Eine Zusammenfassung der Ziele, Methoden,
Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines umfassenden
Studienberichts mit Informationen, die fur eine
Beurteilung der Relevanz der Studie ausreichen.

European List of Notified Chemical Substances
(Europaische Liste der angemeldeten chemischen
Stoffe)

Verzeichnis der Stoffe, die gemal der Richtlinie
67/548/EWG, der Gefahrstoffrichtlinie zur Meldung
neuer Stoffe (NONS), die nach dem 18. September
1981 im Handel erhaltlich sind, gemeldet wurden.

Expositionsszenario

Eine Reihe von Bedingungen, einschliel3lich der
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EU

EWR

GLP

IPCS

IUCLID

IUPAC

KMU

Verwendungsbedingungen und der
RisikomanagementmalRnahmen, mit denen dargestellt
wird, wie der Stoff hergestellt oder wahrend seines
Lebenszyklus verwendet wird und wie der Hersteller
und Importeur die Exposition von Mensch und Umwelt
beherrscht oder den nachgeschalteten Anwendern zu
beherrschen empfiehlt. Diese Expositionsszenarien
kénnen ein spezifisches Verfahren oder eine spezifische
Verwendung oder gegebenenfalls verschiedene
Verfahren oder Verwendungen abdecken.

Europdaische Union

Europaischer Wirtschaftsraum

Der Europaische Wirtschaftsraum (EWR) verbindet die
27 EU-Mitgliedstaaten und die drei EWR-EFTA-Staaten
(Island, Liechtenstein und Norwegen) in einem
Binnenmarkt, der denselben Grundregeln unterliegt.

Gute Laborpraxis

Qualitatssystem fir den organisatorischen Prozess und
die Bedingungen, unter denen nichtklinische
Gesundheits- und Umweltsicherheitsstudien geplant,
durchgefuhrt, Gberwacht, aufgezeichnet, archiviert und
berichtet werden.

International Programme on Chemical Safety
(Internationales Programm fir Chemikaliensicherheit)

International Uniform Chemical Information Database
(Internationale einheitliche chemische
Informationsdatenbank)

Von der ECHA und der OECD gemeinsam entwickelte
Datenbank fiur die Verwaltung chemischer Daten zur
Erfassung, Speicherung und zum Austausch von Daten
Uber die inharenten und geféahrlichen Eigenschaften
chemischer Stoffe.

International Union of Pure and Applied Chemistry
(Internationale Union flr reine und angewandte
Chemie)

Kleine und mittlere Unternehmen

Die GroRenklasse der Kleinstunternehmen sowie der
kleinen und mittleren Unternehmen setzt sich aus
Unternehmen zusammen, die weniger als 250 Personen
beschaftigen und die einen Jahresumsatz von
hochstens 50 Mio. EUR erzielen und/oder deren
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Jahresbilanzsumme sich auf héchstens 43 Mio. EUR
belauft.

NLP No-Longer Polymer (Nicht-langer-Polymer)

Ein Stoff, der als gemafR Artikel 8 Absatz 1 der

6. Anderung der Richtlinie 67/54/EWG gemeldet gilt
(und daher gemaé&R dieser Richtlinie nicht gemeldet
werden musste), aber nicht der REACH-Definition eines
Polymers entspricht (die mit der 7. Anderung der
Richtlinie 67/548/EWG eingefuhrt wurde).

NRO Nichtregierungsorganisation

Eine nicht auf finanziellen Gewinn ausgerichtete
(gemeinnitzige) Gruppe oder Vereinigung aul3erhalb
institutionalisierter politischer Strukturen, die
bestimmte soziale Ziele verwirklichen oder bestimmten
Anhangerschaften dienen mdchte.

ocC Operational conditions (Verwendungsbedingungen).
Jede Handlung, Verwendung von Werkzeugen oder die
Anderung des Parameterzustands, die wahrend der
Herstellung oder Verwendung eines Stoffes (entweder
in reinem Zustand oder in einem Gemisch)
vorherrschend ist und als Nebenwirkung Auswirkungen
auf die Exposition von Mensch und/oder Umwelt haben
kann.

OECD HPV Organisation for Economic Co-operation and
Development, High Production Volume
(chemicals) (OECD-HPV-Chemikalienprogramm:
Programm zur Bewertung von Chemikalien mit hohem
Produktionsvolumen)

PBT Persistent, bioakkumulierbar und toxisch

PNEC Predicted No-Effect Concentration (Abgeschéatzte Nicht-
Effekt-Konzentration)

Konzentration des Stoffes, unterhalb derer fur den
betroffenen Umweltbereich keine schadlichen
Wirkungen zu erwarten sind.

PPORD Product and Process Orientated Research and
Development (Produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung)

Mit der Produktentwicklung oder der Weiterentwicklung
eines Stoffes als solchem, in Gemischen oder
Erzeugnissen zusammenhangende wissenschaftliche
Entwicklung, bei der zur Entwicklung des
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QSAR

Qualifizierte
Studienzusammenfassung

REACH

REACH-IT

RIP

RMM

Produktionsprozesses und/oder zur Erprobung der
Anwendungsmoéglichkeiten des Stoffes Versuche in
Pilot- oder Produktionsanlagen durchgefuhrt werden.

Quantitative Structure-Activity Relationship
(Quantitative Struktur-Wirkungs-Beziehung)

Das Verhéltnis zwischen den physikalischen und/oder
chemischen Eigenschaften eines Stoffes und ihrer
Fahigkeit, eine bestimmte Wirkung zu erzeugen. Ziel
der QSAR-Studien in der Toxikologie ist es, die Toxizitat
eines Stoffes anhand seiner chemischen Struktur
analog zu den Eigenschaften anderer toxischer Stoffe
mit bekannter Struktur und toxischen Eigenschaften
vorherzusagen. In der Praxis sind QSARs
mathematische Modelle, die verwendet werden, um die
Eigenschaften von Stoffen aus ihrer Molekularstruktur
vorherzusagen.

Eine ausfuhrliche Zusammenfassung der Ziele,
Methoden, Ergebnisse und Schlussfolgerungen eines
umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fur
eine unabhéangige Beurteilung der Studie ausreichen,
sodass der umfassende Studienbericht mdéglichst nicht
mehr eingesehen werden muss.

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction
of Chemicals (Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe, Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006)

Portal, das die Industrie, die zustandigen Behérden der
Mitgliedstaaten und die Européaische
Chemikalienagentur bei der sicheren Einreichung,
Verarbeitung und Verwaltung von Daten und Dossiers
unter der REACH-Verordnung und der CLP-Verordnung
unterstitzt.

REACH Implementation Projects (REACH-
Durchfuhrungsprojekte)

Projekte zur Erstellung technischer Leitlinien und IT-
Tools fur die Verwendung durch die ECHA, die
zustandigen Behdrden und die Industrie.

RisikomanagementmalRnahmen

Dazu gehort jede Handlung, die Verwendung von
Werkzeugen oder Anderung des Parameterzustands, die
wahrend der Herstellung oder Verwendung eines
Stoffes (entweder in reinem Zustand oder in einer
Zubereitung) vorgenommen wird, um die Exposition
von Menschen und/oder der Umwelt zu verhindern, zu
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SDB

SVHC

UVCB-Stoff

vPvB

kontrollieren oder zu verringern.

Sicherheitsdatenblatt

In der Industrie verwendetes Instrument zur
Ubermittlung von Informationen iiber die Gefahren
gefahrlicher Stoffe und Gemische entlang der
Lieferkette. In Anhang Il der REACH-Verordnung wird
erlautert, welche Informationen in jeden der

16 Abschnitte des Sicherheitsdatenblatts aufzunehmen
sind.

Substances of Very High Concern (Besonders
besorgniserregende Stoffe)

Substances of Unknown or Variable Composition,
Complex reaction products or Biological materials
(Stoffe mit unbekannter oder variabler
Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte und
biologische Materialien)

Very persistent and very bioaccumulative (Sehr
persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe)
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Anhang 2. Rollen und Pflichten der Hauptakteure im Rahmen
der REACH-Verordnung

Dieser Anhang bietet einen Uberblick Uiber die wichtigsten Pflichten, die in der REACH-
Verordnung definiert sind oder die sich aus der REACH-Verordnung im Zusammenhang mit
Prozessen zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung ableiten lassen. Hierbei
handelt es sich nicht um eine vollstandige Aufstellung; die Liste sollte nur zu Referenzzwecken
verwendet werden. Ausfuhrliche Informationen zu konkreten Prozessen kénnen den
entsprechenden Leitlinien entnommen werden.

1. Industrie

(1) Hersteller und Importeure von Stoffen in Mengen unter 1 Tonne pro Jahr haben
folgende Pflichten:

« Erstellen von Sicherheitsdatenblattern (SDB) fur Stoffe und Gemische gemal Artikel 31
und Anhang Il und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

o Erstellen von Informationen zu Stoffen, fir die gemaR Definition in Artikel 32 kein SDB
erforderlich ist, und Ubermittlung an nachgeschaltete Anwender und Handler;

o Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fir die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

« Beantragung einer Zulassung fur die Verwendung(en) der in Anhang X1V aufgefuhrten
Stoffe (gilt auch fur Alleinvertreter).

(2) Hersteller von Stoffen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr haben folgende
Pflichten:

« Einreichen einer Anfrage an die ECHA, ob fur denselben Stoff bereits eine Registrierung
eingereicht worden ist;

« Sammeln und gemeinsames Nutzen vorhandener Daten sowie Generieren neuer Daten
zu Eigenschaften und Verwendungsbedingungen von Stoffen und Unterbreiten von
Vorschlagen zum Generieren solcher Daten. Daten zur Wirbeltieren sind gemeinsam zu
nutzen, und doppelte Studien/Versuche an Wirbeltieren sind zu unterlassen;

o Erstellen eines technischen Dossiers (bei Zwischenprodukten sind Sonderbestimmungen
Zzu beachten);

o Durchfiihren einer CSA und Erstellen eines CSR (fur jeden Stoff in einer Menge von
= 10 Tonnen pro Jahr pro Hersteller);

e Durchfuhren einer CSA und Erstellen eines CSR mit Expositionsszenarien und
Risikobeschreibung (fiir jeden Stoff in einer Menge von = 10 Tonnen pro Jahr pro
Hersteller, der die Kriterien fur eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten
Gefahrenklassen oder -kategorien erfillt oder als PBT- oder vPvB-Stoff eingestuft wird);

« Umsetzen geeigneter Risikomanagementmalnahmen (RMM) fir die eigene Herstellung
und Verwendung;

o Einreichen einer Registrierung fur Stoffe (= 1 Tonne pro Jahr pro Hersteller), sofern
keine Ausnahmeregelung gilt;

« Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen und Einreichen von
Aktualisierungen bei der ECHA;

o Erstellen von Sicherheitsdatenblattern (SDB) fur Stoffe und Gemische gemaR Artikel 31
und Anhang Il und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

« Empfehlen geeigneter Risikomanagementmalnahmen im SDB;
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« Kommunizieren der bei der CSA entwickelten Expositionsszenarien als Anhang/Anhange
zum SDB (= 10 Tonnen pro Jahr pro Hersteller);

« Erstellen von Informationen zu Stoffen, fur die nach Artikel 32 kein SDB erforderlich ist,
und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

« Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind;

o Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fir die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

« Beantragen einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefihrten
Stoffen.

(3) Importeure von Stoffen und Gemischen in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro
Jahr haben folgende Pflichten:

« Einreichen einer Anfrage an die ECHA, ob fur denselben Stoff bereits eine Registrierung
eingereicht worden ist;

« Sammeln und gemeinsames Nutzen vorhandener Daten sowie Generieren neuer Daten
zu Eigenschaften und Verwendungsbedingungen von Stoffen und Unterbreiten von
Vorschlagen zum Generieren solcher Daten. Daten zur Wirbeltieren sind gemeinsam zu
nutzen, und doppelte Studien/Versuche an Wirbeltieren sind zu unterlassen;

« Erstellen eines technischen Dossiers (bei Zwischenprodukten sind Sonderbestimmungen
Zu beachten);

o Durchfiihren einer CSA und Erstellen eines CSR (fur jeden Stoff in einer Menge von
= 10 Tonnen pro Jahr pro Importeur);

o Durchfiihren einer CSA und Erstellen eines CSR mit Expositionsszenarien und
Risikobeschreibung (fiir jeden Stoff in einer Menge von = 10 Tonnen pro Jahr pro
Importeur, der die Kriterien fur eine der in Artikel 14 Absatz 4 genannten
Gefahrenklassen oder -kategorien erfillt oder als PBT- oder vPvB-Stoff eingestuft wird);

« Umsetzen geeigneter RMM fir die eigene Verwendung;

« Einreichen einer Registrierung fir Stoffe als solche oder in Gemischen (= 1 Tonne pro
Jahr pro Importeur), sofern keine Ausnahmeregelung gilt;

« Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen und Einreichen von
Aktualisierungen bei der ECHA;

o Erstellen von Sicherheitsdatenblattern (SDB) fur Stoffe und Gemische gemaR Artikel 31
und Anhang Il und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

« Empfehlen geeigneter Risikomanagementmalnahmen im SDB;

« Kommunizieren der bei der CSA entwickelten ES als Anhang/Anhange zum SDB
(2 10 Tonnen pro Jahr pro Importeur);

« Erstellen von Informationen zu Stoffen, fur die nach Artikel 32 kein SDB erforderlich ist,
und Ubermitteln an nachgeschaltete Anwender und Handler;

« Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind;

« Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

« Beantragen einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefihrten
Stoffen.
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(4) Alleinvertreter fur ,,Nicht-EU-Hersteller* von Stoffen und Gemischen in Mengen
von 1 Tonne oder mehr pro Jahr haben folgende Pflichten:

« Einreichen einer Anfrage an die ECHA, ob fur denselben Stoff bereits eine Registrierung
eingereicht worden ist;

« Sammeln und gemeinsames Nutzen vorhandener Daten sowie Generieren neuer Daten
zu Eigenschaften und Verwendungsbedingungen von Stoffen und Unterbreiten von
Vorschlagen zum Generieren solcher Daten. Daten zur Wirbeltieren sind gemeinsam zu
nutzen, und doppelte Studien/Versuche an Wirbeltieren sind zu unterlassen;

o Erstellen eines technischen Dossiers (bei Zwischenprodukten sind Sonderbestimmungen
Zu beachten);

e Durchfuhren einer CSA und Erstellen eines CSR (pro vertretenem ,Nicht-EU-Hersteller”
flr jeden Stoff in einer Menge von = 10 Tonnen pro Jahr);

o Durchfihren einer CSA und Erstellen eines CSR mit Expositionsszenarien und
Risikobeschreibung (pro vertretenem ,Nicht-EU-Hersteller” fur jeden Stoff in einer
Menge von = 10 Tonnen pro Jahr, der die Kriterien fur eine der in Artikel 14 Absatz 4
genannten Gefahrenklassen oder -kategorien erflllt oder als PBT- oder vPvB-Stoff
eingestuft wird);

« Einreichen einer Registrierung fiir Stoffe als solche oder in Gemischen (= 1 Tonne pro
Jahr pro Importeur), sofern keine Ausnahmeregelung gilt;

o Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen und Einreichen von
Aktualisierungen bei der ECHA;

« Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind;

« Beantragen einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefihrten
Stoffen.

(5) Produzenten von Erzeugnissen haben folgende Pflichten:

« Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 1 erfullt sind, Registrieren von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro Produzent).
Gegebenenfalls der Untersuchungspflicht nachkommen;

« Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen;

« Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 2 erfullt sind: Anmeldung von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro
Produzent);

« Wenn das Erzeugnis einen Stoff enthéalt, der auf der Liste der infrage kommenden
Stoffe steht und in einer Konzentration von Uber 0,1 Massenprozent (w/w) vorliegt,
Ubermitteln ausreichender Informationen an den Empfanger des Erzeugnisses (und auf
Nachfrage an die Verbraucher), sodass das Erzeugnis sicher verwendet werden kann;

« Wenn SDB mit angehangten Expositionsszenarien bei gefdhrlichen Stoffen und
Gemischen, die in die Erzeugnisse aufzunehmen sind, erhalten werden:

— wenn die Verwendung vom ES abgedeckt ist, Umsetzung der RMM gemalf
dem ES oder

— wenn die Verwendung vom ES nicht abgedeckt ist, Information des
Lieferanten Uber die Verwendung (d. h. Bekanntgeben der Verwendung mit
dem Ziel, aus der Verwendung eine identifizierte Verwendung zu machen)
und Warten auf ein neues SDB mit aktualisiertem/aktualisierten ES oder
Durchflihrung einer eigenen Stoffsicherheitsbeurteilung und (bei = 1 Tonne
pro Jahr) Meldung an die ECHA.
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Umsetzen dieser RMM gemal SDB bei gefahrlichen Stoffen und Gemischen, die gelten,
wenn diese Stoffe oder Gemische in die Erzeugnisse aufgenommen werden;

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind (nur relevant bei registrierten Stoffen);

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

Verwenden von fur die Aufnahme in die Erzeugnisse zugelassenen Stoffen entsprechend
der Zulassung oder Beantragung einer Zulassung fur die Verwendung(en) von in
Anhang X1V aufgefiihrten Stoffen.

(6) Produzenten von Erzeugnissen haben folgende Pflichten:

Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 1 erflllt sind, Registrieren von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro Produzent).
Gegebenenfalls der Untersuchungspflicht nachkommen;

Pflegen der in der Registrierung eingereichten Informationen;

Wenn die Bedingungen von Artikel 7 Absatz 2 erflllt sind: Anmeldung von Stoffen in
Erzeugnissen (Verpflichtung gilt ab einer Menge von > 1 Tonne pro Jahr pro
Importeur);

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen des Bewertungsprozesses, denen zufolge
weitere Informationen vorzulegen sind (nur relevant bei registrierten Stoffen);

Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen.

(7) Nachgeschaltete Anwender haben folgende Pflichten:

Umsetzen von RMM gemafl dem SDB;
Wenn ein SDB mit angehangten ES erhalten wird:

— wenn die Verwendung durch nachgeschaltete Anwender vom ES abgedeckt
ist, Umsetzung der RMM gemafR dem SDB angehangten Expositionsszenarien;
oder

— wenn die Verwendung durch nachgeschaltete Anwender vom ES nicht
abgedeckt ist, Information des Lieferanten Uber die Verwendung (d. h.
Bekanntgeben der Verwendung mit dem Ziel, aus der Verwendung eine
identifizierte Verwendung zu machen) und Warten auf ein neues SDB mit
aktualisiertem/aktualisierten ES oder Durchfiihrung einer eigenen
Stoffsicherheitsbeurteilung und (bei = 1 Tonne pro Jahr) Meldung an die
ECHA.

Erstellen und Ubermitteln von SDB und Empfehlen geeigneter RMM im SDB und in den
angehangten ES fur weitere nachgeschaltete Anwender;

Erstellen und Weitergabe von Informationen tber Stoffe, flr die kein SDB im Sinne des
Artikel 32 erforderlich ist, an weitere nachgeschaltete Anwender und Handler;

Direktes Weitergeben neuer Informationen zu den schadlichen Wirkungen des Stoffes
an ihre Lieferanten und Ubermitteln von Informationen, die die im SDB genannten RMM
far die identifizierten Verwendungen in Frage stellen kénnten;

Reagieren auf Entscheidungen im Rahmen der Bewertung von Versuchsvorschlagen in
Berichten nachgeschalteter Anwender, denen zufolge weitere Informationen vorzulegen
sind;
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Einhalten aller in Anhang XVII genannten Beschrankungen fur die Herstellung, das
Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen und Gemischen;

Verwenden zugelassener Stoffe entsprechend der Zulassung (diese Angaben sind im
SDB der Lieferanten zu finden) oder Beantragung einer Zulassung fir die
Verwendung(en) von in Anhang XIV aufgefuhrten Stoffen;

Melden der Verwendung eines zugelassenen Stoffes an die ECHA.

. Die Mitgliedstaaten haben folgende Pflichten:

Beraten von Herstellern, Importeuren, Alleinvertretern, nachgeschalteten Anwendern
und anderen interessierten Kreisen zu ihren jeweiligen Aufgaben und Pflichten nach
REACH (Helpdesks der zustandigen Behorden);

Durchfuhren der Stoffbewertung von priorisierten Stoffen, die im Fortlaufenden
Aktionsplan der Gemeinschaft (CoRAP) aufgefihrt sind. Erstellen von
Entscheidungsentwirfen;

Identifizieren von besonders besorgniserregenden Stoffen fur die Zulassung;
Vorschlagen von Beschrankungen;

Benennen von Bewerbern fur die Mitgliedschaft im ECHA-Ausschuss fur
Risikobeurteilung und im ECHA-Ausschuss fur soziobkonomische Analyse;

Bestellen von Mitgliedern fur den ECHA-Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC). Unter
anderem ist der MSC fur die Beilegung von Meinungsverschiedenheiten zwischen
Mitgliedstaaten in Bezug auf Entscheidungen nach Bewertungen zustandig;

Bereitstellen geeigneter wissenschaftlicher und technischer Ressourcen fir die von
ihnen benannten Ausschussmitglieder;

Bestellen von Mitgliedern fur das Forum und Durchfiihren von Treffen mit den
Mitgliedern zur Erérterung von Fragen zur Durchsetzung;

Durchsetzen der REACH-Verordnung.

111. Die ECHA hat folgende Pflichten:

Bereitstellen technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und Tools zur Anwendung von
REACH, insbesondere zur Unterstutzung der Entwicklung von Stoffsicherheitsberichten
durch die Industrie im Allgemeinen und KMU im Speziellen;

Bereitstellen technischer und wissenschaftlicher Leitlinien zur Anwendung von REACH
far die zustandigen Beho6rden der Mitgliedstaaten und Unterstitzen der Helpdesks der
zustéandigen Behorden;

Entgegennehmen und Priufen von Anfragen beziglich PPORD-Ausnahmen;
Anwendung der Vorschriften flr die gemeinsame Nutzung von Daten;

Registrierung: Priufen der Vollstandigkeit, Einfordern der Vervollstdndigung von
Registrierungen und Ablehnen unvollstidndiger Registrierungen;

Bewertung:
— Sicherstellen eines harmonisierten Ansatzes,

— Festlegen von Prioritdten und Treffen von Entscheidungen
(Versuchsvorschlage, Prufung auf Erfillung der Anforderungen,
Stoffbewertung),

— Durchfuhren der Bewertung von Dossiers fur Registrierungen, einschliefilich
Versuchsvorschlagen sowie anderer ausgewahlter Registrierungen,
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— Verhindern unnétiger Tierversuche durch die Prifung, ob die
Versuchsvorschlage wahrscheinlich zuverldssige und angemessene Daten
hervorbringen,

— Stoffbewertung: Vorschlagen von Entwirfen fur fortlaufende Aktionsplane der
Gemeinschaft, Koordinieren des Stoffbewertungsprozesses.

Stoffe in Erzeugnissen: Treffen von Entscheidungen zu Meldungen;

Zulassung/Beschrankungen: Verwalten des Prozesses und Abgeben von
Stellungnahmen. Vorschlagen von Prioritaten;

Sekretariat des Forums und der Ausschiisse;

Verdffentlichen bestimmter festgelegter Daten in einer 6ffentlich zugénglichen
Datenbank;

Foérderung der Verwendung von Methoden zur Ermittlung schadlicher Wirkungen ohne
Beteiligung von Tieren;

Bearbeiten von Beschwerden und Widerspruchen.

IV. Die Kommission hat folgende Pflichten:

Treffen von Entscheidungen zu zusatzlichem Informationsbedarf im Rahmen des
Bewertungsprozesses, wenn der Ausschuss der Mitgliedstaaten keine einstimmige
Einigung erzielt;

Aufnehmen von Stoffen in das Zulassungssystem;
Treffen von Entscheidungen Uber die Gewahrung oder Ablehnung von Zulassungen;

Treffen von Entscheidungen zu Beschrankungen.

V. Alle Beteiligten, einschlie3lich der Wirtschafts- oder Branchenverbdnde, NRO und
der Offentlichkeit:

Die Beteiligten haben die folgenden Moglichkeiten/Optionen:

Zugreifen auf nicht vertrauliche Informationen auf der Website der ECHA;
Beantragen des Zugangs zu Informationen;

Bewertung: Einreichen wissenschaftlich fundierter, einschlagiger Informationen und
Studien, die einen Bezug zu den auf der ECHA-Website verotffentlichten
Versuchsvorschlagen haben.

Zulassung:

— Einreichen von Kommentaren zu Stoffen, die die ECHA fir eine Priorisierung
vorgeschlagen hat, und zu Verwendungen, die von der Zulassungspflicht
auszunehmen sind,

— Einreichen von Informationen zu mdglichen Alternativen.
Beschrankungen:
— Einreichen von Kommentaren zu Beschrankungsvorschléagen,

— Einreichen sozio6konomischer Analysen flr vorgeschlagene Beschrankungen
oder von Informationen als Beitrag zu einer solchen Analyse,

— Einreichen von Kommentaren zu Entwirfen von Stellungnahmen des ECHA-
Ausschusses flr Risikobeurteilung und des ECHA-Ausschusses flr
soziobkonomische Analyse.
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