VERBAND DER CHEMISCHEN INDUSTRIE e.V. @VCI

REACH - Registrierung

Dr. Angelika Hanschmidt
8. BDI-REACH-Workshop
Berlin, 30.8.2010

Uberblick Registrierung @VCI

m Ausgangssituation — Stand der Dossier-Einreichung

m Erstellung und Einreichung von Registrierungen
= Business Rules, technische Vollstandigkeitsprifung, Gebihren
= Vorgehen von Mit-Registranten (member registrants)

= ECHA-Vorgehen zur Veroffentlichung von Registrierungsdaten
m Zwischenprodukte
= ECHA-Leitlinien
= EDV-Instrumente der ECHA

m REACH Praxisfiihrer Projekt des VCI zur Expositionsbewertung
und Kommunikation in den Lieferketten
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Ausgangssituation @VCI

Bilanz nach Vorregistrierungsphase

m ca. 2,75 Millionen Vorregistrierungen
= ca. 65.000 Rechtspersonen (,Legal Entities") beteiligt

m ca. 145.000 vorregistrierte Stoffe auf ECHA-Liste, o
davon 55.000 mit Frist 30.11.2010 %
2
Dossiers zur Registrierungsfrist 30. November 2010 >
= Anzahl Stoffe: 4.500 Stoffe von ECHA erwartet; Stoffliste: m,
http://echa.europa.eu/chem_data/list_registration_2010_en.asp (I)
m Ca 2.700 federfuhrende Registranten bei der ECHA gemeldet: E
http://echa.europa.eu/home_de.asp o
= Anzahl Registrierungsdossiers: 5. A
ECHA Schatzung: 38.000 Dossiers Or. Angelica
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Stand Dossier-Einreichung bei der ECHA @VCI
akzeptierte Dossiers bis 31.5.2010

= Phase-in-Stoffe:

» ca. 300 Registrierungen
= ca. 300 Zwischenprodukt-Registrierungen

= Non-Phase-in-Stoffe:

(o))
= ca. 600 Registrierungen insgesamt =)
Q
= ca. 500 PPORD-Meldungen =
o
Statistik 2009 Statistik 2010 =
Compl Comp
eted leted m
dossie dossi 0
Phase-in Dossier type IS Phase-in Dossier type ers T
1.Phase-in 2.Registration of on-site isolated 1.Phase-in 2.Registration of on-site isolated
substances intermediates 55 substances intermediates 66 (@)
3.Registration of transported isolated 3.Registration of transported isolated <
intermediates 37 intermediates 142 L
4.Registration 90 4.Registration 193
Sum: 182 Sum: 401 m
2.Non Phase-in 2.Registration of on-site isolated 2.Non Phase-in 2.Registration of on-site isolated
substances intermediates 41 substances intermediates 16
3.Registration of transported isolated 3.Registration of transported isolated
intermediates 207 intermediates 96 30. August 2010
4.Registration 129 4.Registration 137
5.PPORD 437 5.PPORD 67 Dr. Angelika
Sum: 814 Sum: 316 Hanschmidt

[  voa:/ ooc A | foal | 717 |
Quelle: ECHA31.5.2010 [EEiCR




Stand Dossier-Einreichung bei der ECHA VCI
akzeptierte Dossiers

Zwischenprodukte Standard-Registrierungen  PPORD
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REACH - Registrierung
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= Viele Einreichungen vor Ende der Ubergangsfrist 30.11.2010

Federfihrende Registranten: Ziel Einreichung vor 30.9.2010
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Ausgangssituation SIEFs mit Frist 2010 @VCI
SIEF- Anzahl SIEFs Herausforderungen
Mitglieder dieser GroRe und Probleme

=5.000 2 * viele Beteiligte pro SIEF

1.000 — 4.999 141 * unterschiedliche Interessen der o

Beteiligten =)

- . . ()

500999 286 » schwierige Abstimmungen, s

200 — 499 1103 u. a. zu Stoffidentitat, Kosten 2

» Abhangigkeit vom ,Lead &

100 — 199 1.915 Registrant* I'

75 _ 99 1.231 » SIEF ohne Hersteller in der EU (i

» spat erklarte Registrierungs- '&J

10-75 37.798 absicht fur 2010 von zuvor
,2dormant“-Registranten

30. August 2010

1-10 12.876

= Themen von Cefic/VCI eingebracht  [skls
Quelle: A. Iber, ECHA, 27.1.2010, bearbeitet in Directors' Contact Group
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Erstellung und Einreichung von Registrierungen VCI
Dossier-Einreichung in REACH-IT: 1. Hurde Business Rules

CHA

J) Registration process (REACH-IT)  Furopeen Chemicals Agency

JWCLD 5152 e

Registration

\ Y 4 N number:
4 5 Registration
1 2 3 4 5 date = jnitial
Business Confirmation of Invoice is sent ECHA ECHA 5“";"‘55“’"
Rules successful performs performs ate

Verification submission; Technical Financial
initial Completeness Completeness
submission Check (TCC) Check
date assigned

‘Pre-processing y These steps can take place after the

. deadline, reasonable deadline set in

This step must be g
case of TCC failure.

successfully completed ) "
before the deadline. Dossier mit TCC-Tool
Eatlisrsubmission vor Einreichung prifen
recommended. =Bisher Fehlerquote von 40 %
= Cefic-Tipps fir Passieren der Business

Rules:
Quelle: K. Pollard, 19.5.2010 http://cefic.ora/templates/shwPublications.asp?HID=750

REACH - Registrierung

30. August 2010
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Erstellung und Einreichung von Registrierungen VCI
Dossier-Einreichung in REACH-IT

weuos- sz e
( :

Ell o)
I ¢ c
3 Registration E

oY i number: [3)
W L ¥ Registration —
1 2 3 4 5 date = initial =
Business Confirmation of Invoice is sent ECHA ECHA submission v
Rules successful performs performs date (o))
Verification submission; Technical Financial [ab)
initial Comp Completene o
submission Check (TCC) Check
date assigned 1
----x ‘“-““"""""““““"-x x I
2
Prlc?-p.rtotéessmg. ‘ Further information Non-payment of L
unimiecNmbEr.o requested at TCC, fee within o
attempts, no one further attempt. extended invoice
regulatory impact deadline results in
rejection. 30. August 2010

Dr. Angelika
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http://fecha.europa.eu ni
Quelle: K. Pollard, 19.5.2010




Erstellung und Einreichung von Registrierungen Vci
Mit-Registranten: Aufwand nicht unterschatzen!

=Erforderliche IT-Installationen (IUCLID und plug-ins),
sowie betriebliche Ablaufe (Gebuhrenzahlung etc.) installieren

=spatestens jetzt erste Einreichung eines Dossiers, um Erfahrung
mit ECHA-Ablaufen zu gewinnen

=Business Rules beachten (ECHA Data Submission Manual 4:
How to pass Business Rules Verification; Cefic-Empfehlung)

= Technische Vollstandigkeitsprifung (IUCLID plug-in) vor
Einreichung des Dossiers durchfiihren

=Daten, die Mit-Registrant im eigenen separaten Dossier
angeben muss: sieche ECHA Praxisanleitung 9 ,Registrieren als
Mitglied einer gemeinsamen Einreichung”

REACH - Registrierung

30. August 2010

= Prifen welche Daten von ECHA im Internet veroffentlicht werden
mit Dissemination plug-in

Dr. Angelika
Hanschmidt
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Erstellung und Einreichung von Registrierungen Vci
ECHA veroffentlicht Registrierungsdaten im Internet

Legal notice | Contact | Links

Search for information on registered substances

Here you can search in the ECHA database for information on registered substances tion in the database was provided by companies in ther registration dossiers. You can
find a variety of information on the substances which companies manufacture or import- the s properties, their classification and labeling and how to use the substances
safely, for example.

The amount of information provided can be different for diferent substances — for example, the hig! o volume of the substance, the more information the companies need
to provide. Please be aware that ECHA does not verify the information before dissemination

The number of substances for which information is available in the database willincrease over time as c3 egistrations dossiers. For futher information about the
content of the database. please read the Questions and Answers

How to search bisher ca. 150 Stoffe

Enter the name of a substance, or part of t, orits EC or CAS number in the search box Ify|
Feedback

Please give s your feedback about ECHAs public database with information on registered substances

Disclaimer

The information disserminated in this web-portal comes from registration dossiers which have been assigned a registration number. The assignment of a registration number does
however not guarantee that the information in the dossier is correct or that the dossier is compliant with REACH

= Vorlaufige Webseite der ECHA mit Registrierungsdate  n

= Filterregeln, die kiinftig eingesetzt werden:
http://echa.europa.eu/help/help_docs_en.asp?view=dissemination 2. Auguet 2010

=Filtertool verfugbar (IUCLID plug-in  ): B T
=Daten vor Einreichung bei ECHA (iberpriifen! rensehmict
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Erstellung und Einreichung von Registrierungen Vci
Dissemination - Hinweise zu Filterregeln

= Gemeinsame Einreichung: Daten von Federfihrendem und Mit-
Registranten werden aggregiert

= Verunreinigungen / Reinheitsgrad: Verdéffentlichung, wenn
relevant fiir Einstufung & Kennzeichnung

m Stoffsicherheitsbericht: keine Verdffentlichung

= Mengenband: Veroffentlichung, soweit nicht vertraulich;
keine Veroffentlichung von Mengenangaben fir einzelne
Verwendungen

= Einfache und qualifizierte Studienzusammenfassungen:
Veroffentlichung (auRer drei Felder fir Zusatzinformationen)
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= [UCLID Abschnitte 3.5 ,identified uses and exposure scenarios”
und 3.6 ,uses advised against": Veroffentlichung (sofern nicht
vertraulich)

30. August 2010

Dr. Angelika
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Zwischenprodukte
ECHA hat Zwischenprodukt-Definition am 1.6.2010 verdffentlicht

@VCI

REACH Art. 3 Nr. 15
Zwischenprodukt: ,Stoff, der fUr die chemische Weiterverarbeitung
hergestellt und hierbei verbraucht oder verwendet wird, um in einen
anderen Stoff umgewandelt zu werden

HA

http://echa.europs.eu

ECHA/Kommission/Mitgliedstaaten
Stoff ist kein Zwischenprodukt, wenn

= Hauptziel das Erreichen bestimmter
Funktionen ist (z. B. Katalysatoren,
Oberflachenbehandlungsmittel)

Nachrichten-Alert:

Die ECHA erlautert den Begriff , Zwischenprodukt*

= im Herstellungsprozess ein Erzeugnis
entsteht

REACH - Registrierung

= es sich um einen Ausgangsstoff handelt,
fur dessen Umsetzungsprodukte
Ausnahmen von der Registrierungs-
pflicht gemald REACH Anhang V Nr. 3 http://www.ffw.com/pdf/Concept-of-
und 4 bestehen. intermediates-under-REACH.pdf

Rechtsgutachten
unterstitzt Industriekritik an
dieser Interpretation

30. August 2010
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Zwischenprodukte Vci
Diskussion um ,streng kontrollierte Bedingungen®

m REACH: Reduzierte Datenanforderungen fiir Zwischenprodukte
< Herstellung/Verwendung unter streng kontrollierten Bedingungen
& ,durch technische Mittel strikt eingeschlossen “

= Cefic-Leitfaden wurde aktualisiert
Ergdnzung um Aussage, dass
= in erster Linie Einschluss des Stoffs durch technischen Mittel erfolgt

= abhangig von Gefahrlichkeit und Risikopotenzial des Stoffes sollen
auch andere Level von “strengem Einschluss” akzeptiert werden

= Hinweise auf umfangreiche Dokumentationspflichten

m ECHA Guidance Intermediates — Aktualisierung lauft n ~ och

= Ausgangspunkt: Kritik an Cefic-Leitfaden und Forderungen aus
Mitgliedstaaten nach strengen Kriterien fur ,strikten Einschluss®;

REACH - Registrierung

= Konsultationsprozess lauft
= Verodffentlichung nach 1.12.2010 geplant

30. August 2010

Dr. Angelika
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ECHA-Leitlinien VCl
Neue / aktualisierte Leitlinien

m Leitlinie zu Anhang V' (Ausnahmen von Registrierungspflicht)

= Veroffentlicht Ende Marz 2010

m Leitlinie zu Abfall und Recycling
= Veroffentlicht Mai 2010

m Leitlinien fur Erstellung des Stoffsicherheitsberic hts
= Use Descriptor System: Aktualisierung veréffentlicht Ende Méarz 2010
(auch deutsche Fassung verfligbar)
= Abschétzung Exposition von Verbrauchern, Arbeitnehmern, Umwelt:
verdffentlicht April/Mai 2010
= Format fur Expositionsszenario (auch in deutsch): verodffentl. Mai
2010
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=>Weitere neue / aktualisierte Leitlinien erstnach 1 .12.1020 Ganschinict
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EDV-Instrumente der ECHA

REACH-IT _ Reach. T il

= Nur noch IUCLID 5.2-Dossiers werden akzeptiert
= Meldung Uber Beendigung einer Produktion mdglich
m Verbesserung Gebiihrenerhebung, Business rule check

= Drei Optionen fur Meldungen ins Einstufungs- und
Kennzeichnungsinventar: IUCLID, Bulk (XML-Datei), Online

m Joint Submission Modul: Dossiers von Mit-Registrant en
kénnen direkt nach Lead Dossier eingereicht werden

m Geschéftsibergange im Unternehmen: Wechsel von
Rechtspersonen, Alleinvertreter technisch mdglich

REACH - Registrierung

30. August 2010
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EDV-Instrumente der ECHA

Seit August 2010 IUCLID 5.2.2 IucLID S

= |[UCLID 5.0/ 5.1 Datensatze werden beim Import automatisiert
nach 5.2 migriert, ein Migrationsbericht erstellt

= Neue Felder fur Einstufungs- und Kennzeichnungsangaben,
neue ,Header" fur Art des Dossiers, neue Felder fur Dossier-Art

= Mit-Registranten missen nicht in [IUCLID-Dossier angegeben
werden (in Joint Submission Modul eintragen)

= Verfligbare Plug-ins

= Tool fur Technische Vollstandigkeitspriifung inkl. einiger Business
Rules

= Stoffsicherheitsbericht-Format, Query und Dissemination

= Chesar-plug-in fir Erstellung des Stoffsicherheitsberichts

= Help plug-ins auch in Deutsch

= Angekiindigt fir August 2010: Tool fiir Geblihrenberechnung

REACH - Registrierung

30. August 2010
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Aktualisierung des gesamten Cefic/VClI-Praxisfiihrers zur Vci
Expositionsbewertung und Kommunikation in den Lieferketten

+ Neue /aktualisierte Leitlinien
und Tools von Cefic, ECHA, ...

REACH Practical Guide on Exposure Assessment and
Communication in the Supply Chains

_Aktualisiert
Im Julj 2010

Packet umfasst :

= Teil I: Einfihrung, Stoffsicherheitsbewertung, Pflichten von
nachgeschalteten Anwendern, vorhandenes Wissen

m Teil Il: Expositionsszenarien und Kommunikation in den

Lieferketten
lTe'l I“ REACH Und Gemlsche“ 30. August 2010

Dr. Angelika

= Teil IV: Vertiefungskapitel Expositionsabschétzung Hanschmidt
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