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Einfihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.

1907/2006
Was ist REACh?

B EU-Verordnung

B Seit 01. Juni 2007 in Kraft, akt. Fassung 10.04.2014

B Zentralisiert das Chemikalienrecht europaweit

B Ersetzt, integriert, harmonisiert Vielzahl von europaischen RL und VO

Einheitlich geregeltes System

 Registration
« Registrierung

* Evaluation
» Bewertung

 Authorization (and Restriction)
 Zulassung und Beschrankung

¢ Chemicals

¢ Chemischer Stoffe
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Einflihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
Ziele der REACh-Verordnung (Auswahl)

B Schutz der Gesundheit und der Umwelt vor Chemikalien
B Freier Handel in der EU

B Beurteilung gefahrlicher Eigenschaften von Chemikalien, Anwendung und
Forderung alternativer Methoden

B Forderung von Innovationen und Wettbewerbsfahigkeit der chemischen
Industrie in der EU
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Einfihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
Hintergrund der REACh-Verordnung

B EU ca. 30.000 Unternehmen in der chemischen Industrie
B bis 1981 > 100.000 unterschiedliche chemischen Stoffe
B ab 1981 sind nochmals 4.000 ,neue“ chemischen Stoffe hinzugekommen

Ca. 4000 Neustoffe Ca. 100000 Altstoffe

(ELINCS), Gefahrenpotenzial (EINECS),

bekannt wenig oder keine Informationen

Wissenslicken bei
chem. Altstoffen

Nachuntersuchung - REACh als Remedur
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Einflihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
Worauf basiert REACh?

B Grundsatz der Eigenverantwortung

Hersteller bzw. Importeur ist fur den sicheren Umgang mit chemischen
Stoffen verantwortlich (Risikomanagement)

B  No data, no market"”

Inverkehrbringung chemischer Stoffe wenn ausreichender Datensatz zu
den Stoffeigenschaften vorliegt

Physikalische Eigenschaften
Giftigkeit

Verhalten in der Umwelt
Etc.
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Einfihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
Was wird erfasst?

B Stoffe (chemischer Stoff als solcher)

B Gemische (Stoffe in Gemischen/Zubereitungen)
- Mischung mehrerer chemischer Stoffe

B Erzeugnisse

—>Ein aus Stoffen oder Zubereitungen hergestelltes Produkt, dessen
Form bedeutender ist als die verwendeten Materialien (z.B. elektronische
Bauelemente, Verpackung, etc.)

B Monomere

Merke: REACh betrachtet stets den Einzelstoff!
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Einflihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
Ausnahmen (Auswahl nach Art. 2)

B Folgende chemische Stoffe fallen grundsatzlich nicht unter REACh (Art. 2)
Radioaktive Stoffe
Abfall
Stoffe unter zollamtlicher Uberwachung

Stoffe, die sich im Transit auf der Straf3e, mit der Bahn, auf inlandischen
Verkehrswegen, dem Meer oder Luft befinden

Nicht-isolierte Zwischenprodukte (keine Entnahme aus Reaktionssystem
wéhrend Herstellung) sind vollstandig von REACh ausgenommen

B Besondere Regeln gelten fur Stoffe in...
Human- oder Tierarzneimitteln, Lebensmitteln, ...
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Einflihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Zentrale Elemente der REACh-Verordnung

Registrierung von Stoffen, gemeinsame Nutzung

von Daten und Bewertung

Kernstuck von REACh
Stoffe > 1t / a missen registriert werden

Informationen entlang der Lieferkette (SDBs als zentrales Kommunikationselement, etc.)

Kandidatenliste (SVHC- Zulassung von SVHC Beschrankungen/Ver-
Liste) (Anhang XIV) wendungsverbote
(Anhang XVII)

Beschrankung der

Zulassungsantrag fur

SVHC-Stoffe Verwendung best.
Art. 33 A d i . Stoffe in best.
Anregung von Substitution nv_\_/en_ ung besonders Anwendungen sowie

gefahrlicher Stoffe soll wenige

minimiert werden Verwendungsverbote
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Einflihrung in die REACh-Verordnung (EG) Nr.
1907/2006
Wesentliche Pflichten

B Allgemeine Registrierungspflicht von Stoffen, Stoffen in Gemischen und
Erzeugnissen

B Pflicht zur Einhaltung von Zulassungen, Stoffverboten und
Verwendungsbeschrankungen - Anh. XIV, XVII

B Gesetzliche Pflicht zur unmittelbaren Weitergabe von Informationen tber
gefahrliche Stoffe, Gemische und Stoffkonzentrationen in Erzeugnissen
entlang der Lieferkette (Art. 33(1,2)) Uber den Lebenszyklus und an
Arbeitnehmer (Art. 35) - Kandidatenliste

= Fraunhofer

IPA

Wesentliche Pflichten
Registrierung

B Allgemeine Registrierungspflicht von Stoffen, Stoffen in Gemischen und
Erzeugnissen
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Allgemeine Registrierungspflicht
Stoffe, Stoffe in Gemischen, Stoffe in Erzeugnissen

B Chemischer Stoff > 1t/a produziert oder importiert wird [Rolle Importeur,
Hersteller], gilt auch unter bestimmten Bedingungen fir Stoffe in Gemischen
und Erzeugnissen

Je hoher Stoffmenge, desto umfangreichere Forderungen bzgl.
Stoffeigenschaften (v.a. in Wirkung auf Mensch und Umwelt)

Pflicht liegt beim Inverkehrbringer (Importeur, Hersteller)
B Keine Registrierung = Verbot der Inverkehrbringung, Verwendung
B ELINCS gelten als registriert
B Ausnahmen von Registrierungspflicht
Generell fur Stoffe < 1t/a
PPORD auf Antrag
Stoffe der Anhéange IV und V z.B. Argon, Stickstoff, Helium
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Allgemeine Registrierungspflicht
Registrierungsfristen fur Altstoffe (Phase-In)

B Bis 01.12.2010:
Stoffe = 1.000t/a
KMR-Stoffe (Kat. 1 und 2, = 1t/a)

Stoffe = 100t/a mit R50/53 (giftig fir Wasserorganismen/ kann in
Gewassern langerfristig schadliche Wirkung haben)

® Bis 01.06.2013:
Stoffe = 100 bis 1.000t/a
B Bis 01.06.2018:
Stoffe 2 1-100 t/a
B Ohne Vorregistrierung kein Anspruch auf Fristen - Verwendungsverbot
B Neustoffe gelten als registriert
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Wesentliche Pflichten

Zulassung, Stoffverbote/Verwendungsbeschrankungen

B Pflicht zur Einhaltung von Zulassungen, Stoffverboten und

Verwendungsbeschrankungen - Anh. XIV, XVII

Z Fraunhofer

IPA

Kandidatenliste, Anhang XIV und XVII

Vereinfachter Zusammenhang

Zulassungsverfahren Kandidatenliste

(SVHC-Liste)
S.I.N.-List

LSubstitute it now* Besonders

besorgniserregende

Substanzen mit Substanzen (155)

Potenzial fur die

Kandidatenliste (626) Informations-pflichten

innerhalb der

Lieferkette bei >0,1%
w/w

Anhang XVII
Verwendungsverbot/B
eschrankungen im
Umgang mit Stoffen
(>60)

Anhang XIV
Zulassungspflicht mit
Fristen (spatestens 18

Monate vor Ablauf
beantragen)

Ohne Zulassung ab

Lsunset date“ verboten

(31)
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Zulassungsverfahren-Prozess
(vereinfachte Darstellung)

Fur besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC)
Ziel: sukzessive Reduzierung hergestellter/verwendeter Stoffe

CMR, PBT, vPvB, gem. Anh. XIlI|

Aufnahmeverfahren gem. Art. 59
Priorisierung gem. Art. 58
Identifi- Aufnahme in

StOfpr_)Ol zierung als Kandidaten-
(SlN-—LlSt) SVHC liste

ECHA-Empfehlung an EU-
COM, offtl.
Offtl. KonsultationsverfahreKonsultationsverfahren == ndustrie!

Kommentierung durch MS

¢z |ndustrie!
MS, EU-KOM (ECHA) >
Stoffdossier Anh. XV

Queifen: www.sinlist.org; www.reach-clp-biozid.helpdesk.de
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Zulassungsverfahren: Produzenten auf der S.I.N.-List
(Auszug)

B e i T C (COr P o) Number of SIN List substances Number of substances _
and substance groups on the REACH Candidate List
AREVA 1 [}
Argos a o
Arizona Chemical 2 X
ARKEMA E] s
Armored Auto UK 1 o
AS BCT (Baltic Chemical Terminal) 1 o
AS Nowvotrade Invest 3 Q
Ashland 9 =
Asua 1 1
ATH Agrotechinvest Holding x o
Athena | a
Auriga Industries 3T B
Aurubis El 1
Austin Powder Company 5 | 1
Avantor Performance Materials 2 1
Avery Dennison Corporation 2 a
Avestra & =]
Awia 1 a
Azor Ambiental 1 a
EAE Batterien 1 1
Baerlocher Group > 2
Baker Hughes 3 2
BaltimarWVvT s a
Banner Batterien 1 1
Banner Chemicals Group 3 2
BASF as is
BATERPOL 1 o
Baxenden Chemicals 2 1

Quellen: www.sinlist.org
http://www.chemsec.org/images/stories/2013/SIN_Producers_List_updated_March_2013_2.pdf
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Die Kandidatenliste (SVHC-Stoffe)

Scope

Was ist die Kandidatenliste?

B Liste mit Stoffen, die als ,substances of
very high concern® identifiziert wurden
aufgrund ihrer Stoff-Eigenschaften

B Kandidatenliste, weil die aufgefihrten
Stoffe, die SVHC-Stoffe, potenzielle
Stoffe fur den Anhang XIV
(Zulassung) sind

B Kandidatenliste verfuigbar unter:
http://echa.europa.eu/chem_data/autho
risation_process/candidate_list_table
en.asp
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Die Kandidatenliste (SVHC-Stoffe)
http://echa.europa.eu/de/
!. Uber ECHA Verordnungen Umgang mit Inf hﬂn-ﬁwmn Giber  Chemikallen im Alitay. Hilte !
vosariptimisonea]  Cheihaion Register der Absichtzarklarungen zu Dossiers nach Anhang XV
Aituelle Absichtserklarungen
HA ¥ Umaang mt besarar ganden Stafen O=.a80 :
- Emparaichta Dospars nach Anhang X
Umgang mit besorgniserregenden Stoffen 2urekpurugene Absiciserkidungsn
ECHA works tagathar -ﬂ-m Ewcmmnwm EU 11 u Statas for the eafety of human heatth ar ronment by odﬂbfv-ﬂc
e neess tor renuieory i naces s orbon l?i;?ua';i:’:r‘wnm ‘Commission) nmats Cumentmienions Aktuelle Absich KIA
urrent inl 1
ECHA weltamas all stakehalders to ive their cantributions duning the diffe tion phasos of the auth: and harmonisad ue e SIC tser arungen
T i
Registry of Intentions
[0 e netifiestians of intention to submit 3 dossier to ECHA ralstad to khese riek MaNagement processes 3re inchuded in the Reaistry of
b
5
annev desmerssubminsd  Eingereichte Dossiers nach
Restriction Harmonised Classification and Labelling h XV
: Anhan
I » Pagistry of rubmitted Hemenaed c:.gd .......... d Labelling intentions
- fi= The Clossifcaion; Labalkiog eod
u.g:-.m": m_c:.(:':em . )i » Registry of mu :
e o o o e o e » Rigistry of submitted Rastriction proposal intentionis
5 SUHC, & substance may be Iabeling of a substanee sernss thi .
mmmfm.w..,.,, Zuruckgezogene
- and
Absnchtserklarungen
.
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Die Kandidatenliste
Anderungsdienst

Datum der Aufnahme Anzahl der Stoffe

28.10.2008 15
13.01.2010 14
30.03.2010
18.06.2010
15.12.2010
20.06.2011
19.12.2011 20
18.06.2012 11
19.12.2012 54
20.06.2013
16.12.2013
16.06.2014

» Kandidatenliste umfasst aktuell 155 Stoffe

» http://echa.europa.eu/de/candidate-list-table

= Fraunhofer

IPA

Die Kandidatenliste (SVHC-Stoffe)
Rechtsfolgen flur gelistete Stoffe

B Rechtlich bedeutet die Aufnahme von Stoffen in die Kandidatenliste kein
Verbot, diese Stoffe in Erzeugnissen zu verwenden, aber es bestehen ggf.
Melde- und Informationspflichten.

B Lieferanten von Stoffen, die auf der Kandidatenliste vermerkt sind, missen
ein Sicherheitsdatenblatt gemaf Artikel 31 mitliefern

B FUr Gemische, die einen Kandidatenstoff enthalten, muss ein
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage Gbermittelt werden (SVHC-Stoff in einer
Konzentration tber 0,1 % im Gemisch)

= Fraunhofer
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Zulassungspflichtige Stoffe (ausgewahlte SVHC)
Verwendungen von Stoffen aus Anhang XIV

B [st ein Stoff in Anhang XIV gelistet, ist die
Verwendung und Herstellung des Stoffes
nach dem Ablaufdatum (sog. Sunset date)
nur nach Zulassung fir den jeweiligen identifiziert wurden (SVHC-Stoffe = Kandidatenliste)
Verwendungszweck mdglich

Stoffe, die gemal dem Verfahren nach Art. 59

Stoffe, die fiir Anhang XIV priorisiert
werden (= priorisierte SVHC-Stoffe)

B Spezielle Verwendungen oder
Verwendungskategorien kdnnen von der
Zulassungspflicht ausgenommen werden,
sofern das Risiko ausreichend beherrscht
wird

B Derzeit befinden sich 31 Stoffe im Anhang
XIV, weitere Stoffe sind fur eine Aufnahme
priorisiert

Anhang XIV als
Teilmenge der
Kandidatenliste

Z Fraunhofer
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Zulassungspflichtige Stoffe (ausgewahlte SVHC)
Verwendungen von Stoffen aus Anhang XIV
(Auswahl)

Stoff Ablaufdatum Antragsschluss

Ammonium dichromate 21/09/2017 21/03/2016
Potassium chromate 21/09/2017 21/03/2016
Acids generated from chromium trioxide and their oligomers 21/09/2017 21/03/2016

Group containing: Chromic acid, Dichromic acid, Oligomers of chromic acid and
dichromic acid

Chromium trioxide 21/09/2017 21/03/2016

Potassium dichromate 21/09/2017 21/03/2016

Sodium chromate 21/09/2017 21/03/2016

Sodium dichromate 21/09/2017 21/03/2016

Trichloroethylene 21/04/2016 21/10/2014

Hexabromocyclododecane (HBCDD), alpha-hexabromocyclododecane, beta- 21/08/2015 21/02/2014
hexabromocyclododecane, gamma-hexabromocyclododecane

2,4 — Dinitrotoluene (2,4-DNT) 21/08/2015 21/02/2014

Tris(2-chloroethyl)phosphate (TCEP) 21/08/2015 21/02/2014

Diarsenic pentaoxide 21/05/2015 21/11/2013

Z Fraunhofer
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Zulassungspflichtige Stoffe (ausgewahlte SVHC)
Verwendungen von Stoffen aus Anhang XIV
(Auswahl)

Lead chromate 21/05/2015 21/11/2013
Benzyl butyl phthalate (BBP) 21/05/2015 21/11/2013
Bis(2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) 21/05/2015 21/11/2013
Dibutyl phthalate (DBP) 21/05/2015 21/11/2013
Diisobutyl phthalate (DIBP) 21/05/2015 21/11/2013
5-tert-butyl-2,4,6-trinitro-m-xylene 21/08/2014 21/02/2013
(Muskxylene)
4,4’-Diaminodiphenylmethane (MDA) 21/08/2014 21/02/2013

=) fir diese Stoffe besteht die Informationspflicht gemaR Art. 33 weiter!

= Fraunhofer
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Kandidatenliste, Anhang XIV und XVII
Vereinfachter Zusammenhang

Kandidatenliste
(SVHC-Liste) Anhang XIV
S.I.N.-List Zulassungspflicht mit
~Substitute it now" Besonders Fristen (spatestens 18
besorgniserregende Monate vor Ablauf
Substanzen mit Substanzen (155) beantragen)
Potenzial fur die
Kandidatenliste (626) Informations-pflichten Ohne Zulassung ab
innerhalb der ~Sunset date” verboten
Lieferkette bei >0,1% (31)
wi/w

Anhang XVII
Verwendungsverbot/B
eschréankungen im
Umgang mit Stoffen
(>60)

Beschrankungsverfahren
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Beschrankungsverfahren-Prozess, Titel XVIII
(vereinfachte Darstellung)

Erstellung Beschrankungsdossie:
durch MS oder ECHA

+

Dossier Einreichung an ECHA
Vergffenllichung des Dossiers
durch ECHA Prassemitteilung

Eintrag im RO durch
* * ECHM

l Forumn berat RAC und SEAC l
& Monate RAC erstellt
SE‘““;;‘“‘“‘" n;’:;f"‘ﬁge —— Konsultationswverfahren — - Stallungrahme
S -] s, e, CrFf ) - 8 Monate -
SEAC erstelin &0 Tage
abschlieftends Honsultationswarfahren zum
Stellungnahme nach - worisufigen SEAC-Entwurf
Insgesamt 12 Monaten [LLE e, e [4]
Fertige Stellungnahmen werden won
ECTHA veroffenticht

wund an KOM weitergeleitet

KOk erstellt WVorschlag zur

Andensng wan Anhang x\n

inmernalb von 3 Monaten

Entscheidung im
Komitclogreverfahren
Aufnahme der Beschrankung en
Anhang Xwil
Industrie Gbenproft
Ubersinstimmung mit neue

Rechislage

ME Gbermenmen entstehende
wollzugsaufgaben

Quelle: www.reach-clp-biozid.helpdesk.de
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Anhang XVII
Beschrankung der Verwendung

Beschrankung der Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Zubereitungen und Erzeugnissen

B Artikel 67 in Verbindung mit Anhang XVII der REACh-VO

B Anhang XVII der REACh Verordnung ersetzt die Richtlinie 76/769/EWG Uber

die Beschrankung gewisser gefahrlicher Stoffe und Zubereitungen fiir
bestimmte Anwendungen

B Anhang XVII umfasst mehr als 60 Eintrdge zu unterschiedlichsten Stoffen und
Anwendungen

= Fraunhofer

IPA




Anhang XIV und Anhang XVII
Zusammenspiel

Zulassung — Anhang XIV Beschrankung — Anhang XVII

B Zulassungspflicht bedeutet, dass ein B Die Beschrénkung einer Verwendung
Stoff ohne eine auf Antrag erteilte eines Stoffes kann auch Erzeugnisse
Zulassung in der EU nicht verwendet (Produkte) umfassen
werden darf B Sieht kein Verfahren fir Ausnahme-

B Die Zulassungspflicht gilt nur fur das antrage der Industrie vor
Inverkehrbringen bzw. die B Gilt gleichermaRen fiir in der EU

Verwendung (auf den Markt bringen)
dieser Stoffe in der EU

B Erzeugnisse, die aul3erhalb der EU
hergestellt werden und diesen Stoff
enthalten, fallen nicht unter die
Zulassungspflicht und kénnen ohne
Zulassung in die EU importiert
werden

hergestellte Erzeugnisse und fur
Importerzeugnisse

= Fraunhofer
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Wesentliche Pflichten
Kommunikation

B Gesetzliche Pflicht zur unmittelbaren Weitergabe von Informationen tber
gefahrliche Stoffe, Gemische und Stoffkonzentrationen in Erzeugnissen
entlang der Lieferkette (Art. 33(1,2)) Uber den Lebenszyklus, an Arbeitnehmer
(Art. 35), ECHA (Art. 7) - Kandidatenliste

= Fraunhofer
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Kommunikation
Sicherheitsdatenbléatter

REACH Anhang Il und CLP Anhang I: allgemeine Konzentrations-
grenzwerte

B Sicherheitsdatenblatter sind eine allgemein anerkannte und wirksame Methode zur
Bereitstellung von Informationen tber Stoffe und Gemische und wurden als integraler
Bestandteil in REACh aufgenommen.

Verordnung (EU) Nr. 453/2010 (Anderung REACH Anhang Il), vom 31.05.2010

B Die Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG werden im Verlauf eines
Ubergangszeitraums ersetzt, so dass Stoffe ab dem 1. Dezember 2010 und Gemische
ab dem 1. Juni 2015 gemalf? der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 [20.05.2010]
eingestuft, gekennzeichnet und verpackt werden mussen

Beide Richtlinien werden mit Wirkung vom 1. Juni 2015 vollstandig durch die
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 aufgehoben.

B Festlegung der Konzentrationsgrenzwerte fur die Datenblatter (ab wann der Stoff
gelistet werden muss

= Fraunhofer
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Kommunikation
Sicherheitsdatenbléatter

Aussage der Sicherheitsdatenblatter nach CLP (Auswabhl):
B REACH-SVHC-Stoffe:

Fazit SDB's geeignet, da SVHC-Stoffe > 0,1 % w/w im SDB aufzufuhren sind
B REACH SVHC-Stoffe in Gemischen:

Fazit: SDB's nicht geeignet, da fur Gemische oder Verunreinigungen
unterschiedliche Grenzwerte gelten

B REACH-Anhang XIV-Stoffe:

SDB's geeignet, da SVHC-Stoffe des Anhang XIV
> 0,1 % w/w im SDB aufzuftihren sind

B REACH-Anhang XIV-Stoffe in Gemischen:

SDB‘s nicht geeignet, da fiir Gemische oder Verunreinigungen unterschiedliche
Grenzwerte gelten

= Fraunhofer
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Kommunikation
Sicherheitsdatenbléatter

Aussage der Sicherheitsdatenblatter nach CLP (Auswabhl):
B REACH-Anhang XVII-Stoffe:

SDB's nicht geeignet, da hier ganz spezifische Grenzwerte und Zuordnungen zu
Produkten oder Anwendungen gelten

B Identifizierte Verwendung gem. Registrierungsdossier

B Registriernummer

B Einstufung nach GHS/CLP

= Fraunhofer
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Kommunikation SVHC-Stoffe (Kandidatenliste + Anh.
XIV)
Wesentliche Informationspflichten

B Informationspflicht gegeniiber gewerblichem Abnehmer unmittelbar, wenn:
Stoff der Kandidatenliste > 0,1% w/w im Erzeugnis enthalten Art. 33(1)
Gegenuber Kunden auf Anfrage innerhalb 45 Tagen, Art. 33(2)

B Auskunftspflicht ggu. ECHA nach Art. 7(2), wenn:

A) der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Mengen von insgesamt
mehr als 1 t/a enthalten und

B) der Stoff in diesen Erzeugnissen in einer Konzentration von >0,1% w/w
enthalten ist

= Fraunhofer
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Kommunikation SVHC-Stoffe
Bezugsgrole fur Art. 33 (1/2)

Teilerzeugnis - Gesamterzeugnis

Bezieht sich der Anteil auf'das gesamte Qder auf jedes einzelne Teilerzeugnis im
Erzeugnis? komplexen Gesamterzeugnis

Quelle: BAUA - Grundbegriffe - Definitionen ,
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Kommunikation SVHC-Stoffe
Bezugsgrole fur Art. 33 (1/2)

Gesamterzeugnis

/Deutsche Position und einige andere MS (dissenting view) \

LEinmal ein Erzeugnis, immer ein Erzeugnis®

* Teilerzeugnisse bleiben einzelne Erzeugnisse, auch wenn sie in komplexe
Erzeugnisse eingebaut werden.

* Informationspflichten bleiben daher bestehen auch in komplexen Erzeugnissen

S 4

(Position EU — Kommission und Mehrheit der MS )

\Bezugsgrbi%e ist immer das Gesamterzeugnis! )

Quelle: BAUA - Grundbegriffe - Definitionen ,
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Kandidatenliste: Kommunikation in der Lieferkette
Beispiel Anschreiben

Sehr geehrte Damen und Herren,
am 01. Juni 2007 ist die EU-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 - REACH - Verordnung in Kraft getreten.

Gemalf Artikel 33 Absatz 1 der REACH-Verordnung ist IThr Unternehmen als Lieferant eines Artikels
verpflichtet, die Unternehmen in der nachfolgenden Lieferkette ausreichend zu informieren, wenn dieser
Artikel besonders besorgniserregende Substanzen in einer Konzentration von mehr als 0,1
Massenprozent enthalt.

Wir bitten Sie, uns mit Bezug auf 0.g. Verordnung mitzuteilen, ob einer dieser besonders
besorgniserregenden Stoffe in den von lhnen vertriebenen und an uns gelieferten Artikeln
enthalten ist (ggf. siehe Auflistung der an uns gelieferten Artikel).

Da fur Ihr Unternehmen keine Informationspflicht besteht, sofern die an uns gelieferten Artikel keinen auf
der Liste verzeichneten SVHC von mehr als 0,1 Massenprozent enthalten, werden wir fir Artikel, die
ohne Informationen gemaf Art. 33 der REACH-Verordnung geliefert werden, weiterhin davon ausgehen,
dass diese keine SVHC enthalten.

Bitte um Bestatigung des Schreibens mit Unterschrift des Zustéandigen und Riicksendung tGber Mail oder
Post.
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ANSATZE ZUR
GANZHEITLICHEN
IMPLEMENTIERUNG
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REACh-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Wesentliche Risiken in der Praxis

B Strategische Bedeutung oftmals unterschatzt
Input - Ressourcenbeschaffung, Einkaufsstrategie
B Sukzessive Erweiterung der SVHC-Liste der ECHA (Stoffsubstitution)

B Lieferantenausfalle auf Grund Import-/Einkaufsverbot, insbes. aus
Drittstaaten

B Eigene Lieferfahigkeit bedroht (Bottleneck im Einkauf - Materialfluss -
Produktion)

B Sinkendes Vertrauen der Kunden auf Grund mangelnder
Informationsqualitat/ - fahigkeit tber SVHC-Stoffe in Produkten

B Gesetzeswidriges Verhalten bei Nichteinhaltung,
Strafrecht/Ordnungswidrigkeit = zivilrechtliche Folgen!

|
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REACh-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
Wesentliche Rollen

B Hersteller:

»haturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschatft, die in der
Gemeinschaft einen Stoff herstellt"

B Importeur

»haturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die fur
die Einfuhr verantwortlich ist*

B Nachgeschalteter Anwender (DU)

»haturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im
Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen Téatigkeit einen Stoff als
solchen oder in einem Gemisch verwendet, mit Ausnahme des
Herstellers oder Importeur”

B Je nach Rolle unter REACh unterscheiden sich die entsprechenden Pflichten
(z.B. ist DU nicht fur Registrierung verantwortlich)

|
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REACh-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006

Potenzielle Auswirkungen auf Unternehmensprozesse

B Abbildung der Pflichten in Bezug auf REACh im Managementsystem ->
Implementieren eines REACh-Prozesses

o Entwicklung )
Logistik Produktion
sLieferantenauswahl

(Prozess)

eInternefexterne eLieferantenkommunikation

Qualitats- Risikokomponentenanalysen (Lieferantenerklarung) '
management der Produkte Einkauf
: eInterne Kunden-
*Bestandsprifung Produkte, Lieferantenkommunikation

Stoffe, Gemische, Erzeugnisse
*Externe Kommunikation

L . Behorden, Kunden
eIntegration in Auditwesen (Beharden, Kunden)

*Produkt- und Stoffbezogene

Anderungs- «Dokumentation g_luf Material-. Stellungnahmen (Art. 33., Anh. T
wesen nummern und Stiicklistenbasis XVII)
*Produktanderungen -Beschaffungsprozess von Stoffen,
) Produktentwicklungsprozess Gemischen, Erzeugnissen
maljlr;éilr(r:-ent *Gefahrstoffkataster *Gefahrdungsbeurteilungen
*Sicherheitsdatenblatter Produkt-

. . management
Umwelt-, Arbeits- und Gesundheitsschutz g

= Fraunhofer

IPA

Auswirkungen der REACh-Verordnung
Betroffene Prozesse/Tools

Prozess / Instrument | Kurzbeschreibung/ Schlagworte
(Tool)

Beschaffungsprozess von  Vom Kunden unterschriebene Lieferantenerklarung inkl.

Stoffen, Gemischen, REACH, Definition und Integration REACH-bezogene

Erzeugnissen Lieferantenauswahlkriterien, SDB-Prifung durch
Bedarfstrager, Umgang mit Mustern, Re-Definition Workflow,
Genehmiger

Gefahrdungs- Integration REACH-Anhéange + Sichtprtifung

beurteilungen

Gefahrstoffkataster Integration REACH, SVHC, Anh. XIV, XVII usw.

Produktentwicklungs- Aufnahme REACH bereits ab Anfang des PEP bis

prozess Serienreife, Prufung auf REACH-Stoffe, REACH-Leitfaden

fur Projektleiter; Stellungnahme des REACH-Beauftragten
Produktanderungen REACH-Leitfaden fur Anderungsbeauftragte
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Auswirkungen der REACh-Verordnung
Betroffene Prozesse/Tools

Prozess / Instrument | Kurzbeschreibung/ Schlagworte
(Tool)

Informationsprozess nach Interne Kommunikation, Welche Informationen wie an wen
Art. 33 weiterleiten?

REACH-Dokumentation u.a. Dokumentation auf Sticklisten- und SAP-Nr. Basis
Integration in Auditwesen  Unternehmensweite Regelung zur Auditierung von REACH

Bestandsprufung Stoffe, Inventur; Lieferantenerklarungen vollstandig vorhanden?
Gemische, Erzeugnisse

Interne/externe Art. 33, vermutete SVHCs sollten tber Analytik (Pruflabor)
Risikokomponentenanalys getestet werden, bzw. interne Risikokomponentenanalysen
e & ggf. chem. Analysen

Externe Kommunikation Art. 33 Stellungnahmen zu Produkten, zu Eintragen in Anh.

(Kunde / Behdorde) XVII, Jahresbericht REACH fur UL, REACH-Art. 33
Schreiben an Kunden bzw. Information auf
Produktdatenblatt
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Mogliche REACh-Umsetzung im Unternehmen
Vorarbeit

B |dentifikation der Pflichten unter REACH
Rollen (Importeur, Produzent, NA)
Kandidatenliste verbunden mit Pflichten nach Art. 33, Anh. X1V, Anh. XVII
Dokumentation
Erkenntnis: ,Das schaffe ich nicht allein”
Erstellung Projektplan, usw.

B |dentifikation betroffener Bereiche

B [dentifikation der betroffenen Prozesse, Tools und Schnittstellen
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Mogliche REACh-Umsetzung im Unternehmen
Vorarbeit

B REACH-Grundlagenschulungen fur betroffene Bereiche, einzelne MA

- Ziel: Relevanz darstellen und Betroffenheit der UN-Bereiche vermitteln

B Benennung von MA betroffener Bereiche, Aufbau REACh-Team

REACH = wertvolle Chance zur

Unternehmensentwicklung!
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Mogliche REACh-Umsetzung im Unternehmen
Credo: Grundsatze des Qualitatsmanagements (1/2)

B Kundenorientierung:

Organisationen hangen von ihren Kunden ab und sollten daher gegenwartige und
zukunftige Erfordernisse der Kunden verstehen, deren Anforderungen erfillen und
danach streben, deren Erwartungen zu Ubertreffen - ein nicht gesetzeskonformes
Produkt darf in der EU nicht verkauft werden!

B Fihrung:

Fuhrungskrafte schaffen die Ubereinstimmung von Zweck und Ausrichtung der
Organisation Sie sollten das interne Umfeld schaffen und erhalten, in dem sich
Personen voll und ganz fir die Erreichung der Ziele der Organisation einsetzen kdénnen.
- Unterstitzung und Vertrauen durch FK notwendig

B Einbeziehung der Personen:

Auf allen Ebenen machen Personen das Wesen einer Organisation aus, und ihre
vollstandige Einbeziehung ermdglicht, ihre Fahigkeiten zum Nutzen der Organisation
einzusetzen. - Praxisbezug
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Mogliche REACh-Umsetzung im Unternehmen
Credo: Grundsatze des Qualitatsmanagements (2/2)

B Prozessorientierter Ansatz:

Ein erwiinschtes Ergebnis I&sst sich effizienter erreichen, wenn Téatigkeiten und
dazugehorige Ressourcen als Prozess geleitet und gelenkt werden. > Auflésung des
Schubladendenkens, von Anfang bis Ende denken

B Systemorientierter Managementansatz:

Erkennen, Verstehen, Leiten und Lenken von miteinander in Wechselbeziehung
stehenden Prozessen als System tragen zur Wirksamkeit und Effizienz der Organisation
beim Erreichen ihrer Ziele bei. > z.B. durch Integration von REACH in alle relevanten
Prozesse und Instrumente des UN
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Organisatorische Verankerung
Beispiel

REACH-AK
v

Zentraler
REACh-
Koordinator

GB : Lhinn
REACh-
Koordinator

Werk 1
REACh-
Koordinator

46

=
© Fraunhofer IPA ﬁ FraunhOfer

IPA




ORGANISATION IM AUDITWESEN
BEISPIEL

REACH/ROHS im .

; bteil
Systemaudit allg. | ~aRbelng
z.B. EHS i

Systemaudit +
Prozessaudit, entspr.
Tatigkeiten (PEP,
etc.)

Prozessaudits 1st,
2nd Party
(Erstqual.) zu
REACH + RoHS

QMB/UMB Werk 11,
1st & 2nd Party

QMB/UMB Werl

Projektleiter .
Produktentwicklung

47

ZZ Fraunhofer

© Fraunhofer IPA
IPA

Umgang mit REACH im Unternehmen
Haufige Hiurden

B Entscheidungsverzdogerungen Kick-off, Informationsqualitat, Anwesenheit der
Entscheider

B Umsetzung ohne offiziellen Projektcharakter schwierig
B Mangelndes Verstandnis der FK

B Hierarchieebenen verlangsamen Entscheidungen -> Eskalationsweg definieren,
Verantwortlichkeiten definieren

B Abblocken, Resilienz und Angste der FK + MA
B Desinteresse, da REACh nicht Gegenstand der Zielvereinbarung
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Umgang mit REACh im Unternehmen
Haufige Erfolgsfaktoren

B Strikte Einhaltung des Legalitatsprinzips

B Haftungsrisiken des Unternehmers und der FK hervorheben, FK frihzeitig in
Verantwortung nehmen

B Als Beauftragter beharrlich bleiben, stets die FKs auf Risiken bei Nichteinhaltung der
REACH-VO schriftlich hinweisen

B Feste Ansprechpartner in allen REACH-relevanten UN-Bereichen definieren
B Transparenzgewinn durch Schulungen

B Betroffene MA bereichsubergreifend in Veranderungsprozesse einbinden (Bottom-up) -
Identifikation, Schnittstellenkommunikation

B Projekt an GF ansiedeln - Druck von oben aufbauen

B Abbau Birokratie bzw. Aufbau grundlegender Prozesse - Pragmatismus, Reduktion
auf das Wesentliche

B Erfahrungslernen in den verbundenen Unternehmen - Synergieeffekte
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit!

Haben Sie noch Fragen?

Dipl. Kfm. Sebastian Miller
Wissenschaftlicher Mitarbeiter
Abteilung Nachhaltige Produktion und Qualitat

Telefon: +49(0)711/9 70-1163
E-Mail: sebastian.mueller@ipa.fraunhofer.de
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