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Registrierung — Stand vom 30.11.2010

WMost hazardous and most common chemicals registered
'] i T

By the REACH deadline of 30 November 2010, 24 675 registration dassiers have been
stccessfully submitted for 4,300 substances including nearly 3 400 phase-n substances. The
final nurnber of registrations and substances, including a breakdown of ‘phase-in" and ‘non
phase-in will be available when all submitted dossiers have been processed in the coming
weeks. ECHA's website wil regularly update the numbers of phase-in registrations and
reqistered phase-in substances.

More

Watch an interizw with the Executive Director | Press memo | Information for reqistrants | Registration statistics
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Dissemination — Stand (1)

= Automatisiertes Vorgehen bei der Verdéffentlichung aus Dossiers gemaRd Art. 119

= Filterregeln fur die einzelnen Felder im IUCLID-Dossier: REACH-IT Data Submission
Manual Part 15 — Dissemination: How to determine what will be published on the ECHA
website from the registration” :

= ECHA legt Umfang grof3ziigig aus! (Ombudsmann)

= ECHA Uberpriift alle ,vertraulich* markierten Felder (Art. 119,2)! (Kosten)

= Bisher: ECHA ermdoglichte aktiv, gefilterte Dossiers vor der Verdéffentlichung zu prifen
= Inzwischen Filtertool (IUCLID plug-in) verfigbar. ECHA nutzt ausschlie3lich das tool
= Evonik-Dossiers vom Januar 2009 werden im Dezember im Portal eingestellt

= Das Extraktor-tool wird erst Anfang Mérz fertig, dann wird die Seite gefullt

=Das Portal ist mit dem OECD eChemPortal verknupft
(http://www.echemportal.org/echemportal/index?pagelD=0&request_locale=en)

= In Diskussion, ob der Firmenname mit veréffentlicht werden soll (Cefic)
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Dissemination — Stand (2)

Search dissemination database for substance information

Enter the name of a substance, or patt of it, o its EC or CAS number in the search box. ff you do not enter any search criteria, alist of all the substances in the database wil be given
Note that not all registered substances are as yet available in the dissemination database. See below for a lst of registered phase-in substances

Search for —
‘ EIVEN RULENTLCK BITTE, icH HUsS
NOcH HEiNE DPTEN SicHeERN !

@ starts with O containg Omatches exactly with

Searchfom Al fields (/) ¥

(* Selecting aption "al filds” may prolong the execution time of the search dramatically )

Records per page m

Search

List of Registered Phase-in Substances

This list cantains for all phase-in substances which are registered under REACH or which are undergaing processing within the registration unit of ECHA as of the time of publication:

+ the EC number, EC name and CAS number far substances listed in the European Inventory of Existing Commercial Substances (EINECS)

+ the list number, IUPAC name and CAS number (i available) for dangerous phase-in substances (unless a request has been made to withhold it fom the Intemet in accordance
with REACH Article 119(2)(g)) for all phase-in substances which are registered under REACH or which are undergoing processing within the registration unit of ECHA as of the
time of publication
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Dissemination — Stand (3)

Anmerkungen zu den Filterregeln:

= Bei JS werden die Daten aus den Dossiers des LR und der Mit-Registranten
aggregiert, ggf. werden zuséatzliche/abweichende Informationen stoffbezogen aufgelistet.

= Angaben zur Rechtsperson und Kontaktpersonen werden nicht veréffentlicht.
= Verunreinigungen werden nur verdffentlicht, wenn relevant fir die E&K (,tick box").

= Reinheitsgrad wird dann verdéffentlicht, wenn eine Verunreinigung relevant fir E&K —
sonst nicht.

= Das Mengenband wird verdffentlicht (sofern nicht vertraulich markiert).
= Mengenangaben, die sich auf Verwendungen beziehen, werden nicht veroffentlicht.

= Einfache/qualifizierte Studienzusammenfassungen werden verdéffentlicht. Es gibt drei
Felder, die (ohne Gebiihr) genutzt werden kdnnen, um Zusatzinformationen zu geben,
die nicht veroffentlicht werden.

= Die Abschnitte 3.5 ,identified uses and exposure scenarios” und 3.6 ,uses advised
against* werden veroffentlicht (sofern nicht vertraulich).

= Informationen zu ,confidentiality flags“ und damit verbundenen Gebuhren unter:
http://echa.europa.eu/doc/reachit/compl tech dossie r_manual.pdf .
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Dissemination — Stand (4)

= Neben dem Zugang zu Registrierungsdaten, nach Art.119, haben Birger das Recht,
zuséatzliche Umweltinformationen bei der ECHA abzufragen! Formular:
http://echa.europa.eu/about/access docs en.asp

= Grundlage: VO 1049/2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europaischen Parlaments, des Rates und der Kommission (TransparenzVO)

= Begriindung, warum angefragt wird, ist nicht erforderlich.
= ECHA hat 15 Tage Zeit, die Anfrage einer ,interessierten Person“ zu beantworten.
= Nur sehr kurze Reaktionszeit fir Firmen

= Die Tatsache, dass eine bestimmte Information nicht auf der ECHA Webseite
verdffentlicht wurde (z.B. CSR), bedeutet nicht, dass nicht doch im Rahmen der
1049/2001 ggf. Zugang gewahrt wird.

= Verglichen mit der Bewertung von Geheimhaltungsanspriichen (Art. 119(2)), hat
ECHA hier einen groé3eren Ermessenspielraum bei der Gewahrung von Dateneinsicht

-> Empfehlung:
= Firmen sollten vorbereitet sein, auf Anfragen der ECHA schnell antworten zu kénnen
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Annex Il SDB

= Die Anderung des Anhang Il — Sicherheitsdatenblatt — der REACH-VO wurde am
31.05.2010 verdffentlicht

= gliltig seit 1.12.2010

= Deutsche Version:

http://eur-lex.europa.eu/JOHtml.do?uri=0J:L:2010:133:SOM:DE:HTML

= Englische Version:
http://eurlex.europa.eu/JOHtmMI.do?uri=0J%3AL%3A2010%3A133%3ASOM%3AEN
%3AHTML

= Mit dieser Anderungsverordnung wird Anhang Il der REACH-VO (Anforderungen
an die Erstellung von Sicherheitsdatenblattern) neu gefasst.
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Neuerungen/Situation

Wesentlich Neuerungen:

= Alle Unterliberschriften missen mit Angaben versehen und Nichtrelevanz begriindet
werden. ->Pflegeaufwand, teilweise auch Layoutaufwand

= Die Uberschriften miissen dem neuen Wortlaut angepasst werden

= Der Grad der Verbindlichkeit fir Angaben nimmt deutlich zu

> technische Umsetzung (IT-updates), Implementierung, Pflege etc.
= Beispiel-SDB (ohne Anhang: 21 Seiten, mit Anhang Uber 50, z.T. 100 Seiten)
= Beispiele von BDI und VCI (VCI noch nicht frei verfligbar)

Situation:
= Umsetzung bis zum 1.12.2010 nicht realisierbar % .
. ) . /4
=  Mogliche Lésung: Ubergangsfrist/Duldung? NN
= BDI, VCI, BMWI -> Cefic, DCG
= ,Open Letter" von Cefic an ECHA Forum
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Das Expositionsszenarium (1)

= |
Worksheet 3. Worker } Example ES Annex
Based on ECHA Template CSA&IR Part D draft Version 2, combined with the GES Narrative

Format
_ |Section 1 Exposure Scenario Title
Titls Manufacture of Substance A; CAS: 12345678
Use Descriptar Sector of Use: Industrial (SU3, SUS, SU91
] Process Categories. PROCT, PROCZ, PROCS, PROCE, PROCEa, PROCER, PROCTS
] Ervironmertal Release Categories: ERCT
Processes, tasks, activiies covered Manufecture of Substance & or use as an intermediale or process chemical or exiraction agert
Includes recycling recovery, material transfers, storage, sampling, associated lahoratary activiies,
! maintenance and loading (including marine vesselbarge, roadrail car and bulkk cortainer).
| |Section 2 Operational conditions and risk management measures
3 | Field for additional statements to explain Scenario it required.
3 |Section 2.1 Control of worker exposure
1 |Product characteristics
5 [Physical form of product Ligquid, vapour pressure 05 - 10 kPa [OG4]
3 |Concentration of substance in product Covers percertane substance inthe product up to 100 % (unless stated differently) [G13]
7 [Amounts used ot appiicebie
5 |Freauency and duration of use Covers dally sxposures Up ta 6 hours (unless stated ditterently) [G2]
Human factors not influenced by risk Mot appiicabie
3 |managemert
Cther Operational Conditions affecting Aszumes use st not = 2000 shove ambient [G15]
; |worker expasure Assumes a good basic standard of acoupsational hygiens ks implementsd [G1]
Contributing Scenarios [Risk Management Measures
Nate: list RIMM standard phvases ing ta the caontral hi I in the ECHA
termplate: 1. Technical measures o prevent releass, 2. Technical measures to prevent dispersion,
A Organisational measures , 4. Personal protection. Phrases between brackets are good practice
sdvice only, beyond REAGH Chemical Safety A nd may be in Section 5
| of the ES or within the main sections of the 505,

BDI, 12/2010 Volker J. Soballa Seite | 10




@ evonik

INDUSTRIES

Das Expositionsszenarium (2)

Section 2.2 Control of envir € (Hot 1}
Product characteristics Standard phrases
Amounts used Stanclard phrases
! Freguency and duration of use Stamdard phrases
Cther Operational Conditions of use Stamdard pfrases

. |affecting environmentsl exposure

Technical onsite conditions and measures | Standard phrases
+ |to reduce or limit discharges, air emissions

Organisation measures to prevventdimit Standard phrases
; |release from site
Conditions and measures related to Stanclard phrases
- |municipal sewage treatment plant
Conditions and measures related to Standard phrases
; |external treatment of waste for disposal
Conditions and measures related to Stanclard phrases
| |external recovery of waste
Cther environmental control measures Sandard pfyases
| [addtionsl to shove
_|Section 3 TBD Exposure Estimation
i [3.1. Health Stanclard phrases. ARNity o lnclyde 3 web link.
+[3.2. Environment Stanclard phrases. Abiiity to Include 8 web link
" |Section 4 TED Guidance to check compliance with the Exposure Scenarie
i |4.1. Health Stanciard phrases
1
| |4.2. Environment Standard phrases
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Das Expositionsszenarium (3)

Section § Adfitinnal good practice advice heyond the REACH Chemical Safety Assessment -
(Section Optional)

Note: The measures reported in this section have not been taken into account in the exposure estimates related to the ezposure scenario
above. They are not subject to obligation laid down in Article 37 4) of REACH.

Control of Worker Exposure

alection of refevant Coniributing [aod practice RV phrases may be Incomorated in this section or consolidated into the main
SCENAND phrases sections of the 505, depending on the reference of the Regishant and fanchionalily of the
avaliable e-505 syster,

Control of environmental exposure
Selection of relevant MM Core Firases | Good practice RMM phrazes may be Seomarated in this section or consolivated inko the talh
sections of the 505, depending on the reference of the Regishant and fanchionalily of the
avaliable e-305 systen,
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ECHA Guidance Documents (1)

= ECHAs Guidance Dokumente sind sehr komplex und umfangreich
= zahlreiche Updates und Anderungen (moving target)

= nach wie vor nicht immer in allen Sprachen verfligbar (KMUSs)

= Kurzanleitungen und klare Erlauterungen nétig (e.g. Cefic, VCI)

-> Moratorium fir neue und lberarbeitete Dokumente bis 1. Dezember 2010

News Alerit:-

EcHAMAIOMET

ation of ten gui
t REACH d

Pe I o ovides a n r <l
Some guidance documents based on the legal text and on existing gu

»Guidance on registration“, ,Guidance on information requirements, ,Guidance on
substances in articles”, ,Guidance on SDS", ,Guidance on GHS", ,Scope of
exposure assessment”, ,Strictly controlled conditions*......

BDI, 12/2010 Volker J. Soballa Seite | 13

@ evonik

INDUSTRIES

ECHA Guidance Documents (2)

Guidance: Scope of Exposure Assessment”

= Falls Stoff nur in einem der beiden Bewertungsbereiche (HH oder Umwelt)
gefahrlich ist, soll dennoch der andere Bewertungsbereich mit bewertet werden!

= Industrie ist dagegen

= Aktuell noch in Diskussion (written consultation)

Guidance: Definition von Zwischenprodukten + ,Strict ly Controlled
Conditions*

= 4. Mai 2010: “Definition of intermediates as agreed by Commission, Member
States and ECHA on 4 May 2010” (clarification paper)

= 3. Juni 2010 : Verdffentlichung der in CARACAL abgestimmten Interpretation der
Zwischenproduktdefinition

= Einzelne Verbesserungen gegentiber den Vorentwiirfen (z.B. beim wording ,hot
fully closed", ,integrated LEV*, ,air dynamic barrier“, aber Hauptkritikpunkte bleiben
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ECHA Guidance Documents (3)

.Klarstellungen“ der Zwischenproduktdefinition

= Nur in dem Fall, in dem das Zwischenprodukt selbst im Herstellungsprozess in
den hergestellten Stoff umgewandelt wird (Zwischenschritte erlaubt) soll es sich
nach der veréffentlichten Definition um ein Zwischenprodukt handeln.

In den folgenden Fallen wird z.B. kein Zwischenproduktstatus akzeptiert:

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

= Es entsteht im Herstellungsprozess ein Erzeugnis

= Fir Ausgangsstoffe, fir deren Umsetzungsprodukte Ausnahmen von der
Registrierungspflicht gemafl REACH Anhang V Nr. 3 und 4 bestehen.

(Dies betrifft Stoffe, die im Herstellungsprozess in einen Stoff zur Endnutzung
(analog Gemisch oder Erzeugnis) umgewandelt werden)
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ECHA Guidance Documents (4)

SCC: Cefic pladiert auch fiir ,open system*“, Nutzung von ,system integrated LEV“
MS, Kommission und ECHA fordern:

- Kein ,open system*

- Kein LEV

- Keine Gefahrenabschatzung (hazard assessment) um SCC zu unterstiitzen

Diskussion zu Definition von ,Zwischenprodukten“ und ,streng kontrollierten
Bedingungen“ ca. 9 Monate vor Ende der ersten Registrierungsfrist begonnen

-> Nicht akzeptabel !

->  Clarification-paper” wird Eingang in Guidance finden §
-> Zwei Gutachten (Legal Opinion) stiitzen Auffassung der Industrie!

-> Kommission will die Guidances zukinftig im Amtsblatt vertffentlichen!

-> weiteres Vorgehen? Abweichungen dokumentieren, ggf. Klageweg!
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Zulassung/Beschrankung

Zulassung Beschrankung

Ausnahmen
Ausnahmen
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der Industrie : Uberblick

30 days 60 days 15 days 30 days 90 days 120 days*

4

Commission’s

Dossler XV Publication Annex XV@ENd Public consultation Transmission to Opinion MS Commission’s decision
received/finalised (transmission to MS) =also MS comments)  MS Committee Comnmittee proposal (Arid33.3)
. INCLUSION CANDIDATE LIST
90 days 60 days’ 90 days" 180 days"
LA g T 2
Publication of |MMIEnd public  Transmission to MS  ECHA transmits Commission’s Commission decision (Art.133.4) Sunset date
ECHA's ltation  Commi dati proposal WTO notification
recommendation to Commission

(public consultation) !
INCLUSION ANNEX XIV

* = Minimum estimated

Quelle: Cefic
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Ein Beispiel von Evonik (1)

» Fur die erste Konsultation der Kandidatenliste wurden 16 Stoffe vorgeschlagen
» U.a. auch das CYCLODODECAN aufgrund seiner angeblichen PBT-Eigenschaften

» Als betroffener Hersteller haben wir die Kommentierungsmaoglichkeit genutzt und das
Annex XV-Dossier genau gepriift

» Ergebnis: Zahlreiche Unkorrektheiten und Fehler, falsche Schlussfolgerungen

= Cyclododecan ist KEINE Vorstufe von Hexabromcyclododecan

= Hexabromcyclododecan wird tber einen anderen Weg synthetisiert (Effizienz!)

= Die Angabe zum Koc war um den Faktor 10 inkonsistent

= Die Kriterien fir ,,P* waren nicht erfillt, es fehlten aussagekraftige Studien (Vermutungen?)

= Die Kriterien fiir , T“ waren eindeutig nicht erfillt: Trotz Vorliegen verschiedener Tests
(Fisch, Alge) nach EU-Direktive 92/69 mit negativem Ergebnis, wurden die unglinstigen
QSAR-Vorhersagen herangezogen.

= Der Stoff war und ist ein Zwischenprodukt im geschlossenen System

= weitere kleinere Fehler
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Ein Beispiel von Evonik (2)

» Die Kommentare wurden fristgerecht eingereicht

Ergebnis:

Unserer klaren und fundierten Begriindung wurde stat tgegeben und der
Stoff wurde von der Vor-Kandidatenliste gestrichen!

Nutzen Sie die Méglichkeiten, fundierte Argumente zu liefern, um einen falschlich
in Misskredit gekommenen Stoff von der Pre-Kandidatenliste zu bekommen!
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Kritische Anmerkungen (2 A
1e Anmerkungen (2) @ evonik
BfR-Kriterien fur Kandidatenstoffe A=
Einzelmeinung des BfR fiir ,andere schwerwiegende Eige haften”:
Als Stoffe mit ,anderen schwerwiegenden Eigenscha®,. Einzelfall auch in
: A}
Betracht kommen: ‘3 ™
A\
Stoffe mit sensibilisierenden Eigenschaften 669? Qe)“ . den Atemwegen

Stoffe, die bereits in sehr geringer Me: \\0 \\g‘(\é (}l~ .en fihren
Stoffe, die als CMR-Stoffe in Ka* ‘Q 60‘(\ *IL\Q' <ingestuft sind

Stoffe, die z. B. mit CMR-S ‘\(\ 969’\,1,69 eng verwandt sind und bei denen
vergleichbare gefahrlia (\Q"" \(\\““ eg‘?' ~1 vermutet werden

Stoffe, die sich ;\‘\ \(\ ‘\ ((\A(:h wiederholter Applikation erwiesen haben und zu
schwerwiege & ‘\\ G\(\\ -n Gesundheitsschaden fuhren kdnnen (Kennzeichnung mit
R 48: ,G~ $\\‘4* QWY Gesundheitsschaden bei langerer Exposition®)

Ver! _n existieren zurzeit noch nicht . Dies stellt einen ersten Ansatz
dest .wicklung von Kriterien dar, die mit den anderen EU-Mitgliedslandern
abgest werden sollen.”
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Schwierigkeiten & Hirden (1)

: QEN_\'\ %
Inquiry L)
o
)
Y - @
mmm“ Candidate List of Substances of Very High Concern for Authorisation >,
)
G %%, o
8@8 % $ ‘\1(3\1\\0“‘3 Industry User Manuals Q
% Registry © xoty 2
% et %
REACH-IT to be ungraded 5 ) newsletter e\\‘“‘3
28082010 K2 o & b
)
5 \G
%55\‘ (;‘3‘- o |931 | etS

ECHA pubi
N ublishes g
C on Use Dy tgr“'dancs Fact Sheet

Q77 e

Data Submission Manuals
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Schwierigkeiten & Hirden (2)

= Guidance Documents: Haufige Anderungen/neue Dokumente (bis Moratorium)
= Cave: Vollig neue Guidance zu ,Kristallstrukturen* (zunachst zuriickgezogen)
= Massive Diskrepanzen bzgl. Definition ,Zwischenprodukte* und ,SCC*

= SIEFS: Zeitraubende Diskussionen (Gr6R3e, Late comers, Harmonisierung nach
CLP, Kostenverteilung, )

= Evaluierungsprozess hat schon vor langerem begonnen - Arbeit parallel

= EU-Verordnung 1049/2001 kann missbraucht werden (Wettbewerb) -> CBI-Verlust
= Erstellung der SDB nach Annex II: Ubergangsfrist unzureichend

= Expositionsszenarium: Format geandert, komplex, Lesbarkeit fraglich, Umfang!

= Angabe der Registrierungsnummer (Hersteller, DU, Hersteller non-EU)

= Zusatzlich auch Umstufung und Kennzeichnung nach GHS nétig

= Meldungen ins E&K-Inventar ab 1.12.2010, keine Mengengrenze, F&E-Thema
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Schwierigkeiten & Hurden (3)

= Kommunikation in der Lieferkette erfordert hohen Aufwand (z.B. ESCom XML)

= Bestatigung der SCC (Art. 18.4) von Nicht-EU-Kunden — unklare Aussagen

» Anderungen von Legaleinheiten (Merger, split) monatelang ungeregelt (2009)

= Autorisierung: Arbeit parallel: Registry of intentions, Kommentierung nétig

= SIN- und ETUC-Listen (Sippenhaft, Vorverurteilung)

= Kandidatenliste leicht zu beflillen, kein Verfahren, Stoffe zu I6schen!

= Verschiedene IT-Systeme kamen (zu) spat (TCC, BR, Dissemination, CHESAR)
= Haufig Updates bei IU5: 5.0, 5.1, 5.2, 5.2.1, 5.2.2. Aktuell 5.2.3. IU6 ab Mai 2012
= Das IT-update, um Betrug beim Mengenband zu verhindern, nicht installiert!

= REACH Review 2012 — zusatzliche Verscharfungen denkbar und wahrscheinlich
= REACH Enforcement, Vorbereitung nétig

BDI, 12/2010 Volker J. Soballa Seite | 24

12



a
@ EVONIK

INDUSTRIES

Lessons learnt (flr 2013)

= SIEF/Konsortien: Greifen Sie auf bewahrte, existierende Vertrége und
Vorgehensweisen zuriick, keine Zeit mit Nebenséachlichkeiten verlieren

= |T: Immer die neueste Version von IUCLID 5, TCC etc. installieren

= |T: Vor Versand des Dossiers, BR- und TCC-tool sowie Dissemination tool nutzen

= Enge Zusammenarbeit mit den Verb&nden und den Behdrden nétig und hilfreich

= Ergebnisse der DCG auf der ECHA website hilfreich (arbeitet auch nach Marz 2011)

= Kunden/DU und Lieferanten aktiv kontaktieren, wenn Unklarheiten bestehen

= Nicht zuviel Zeit auf umfangreiche, detaillierte Dossiers verwenden! Dossier update
spater noch mdéglich (“undue delay”)

= Dissemination und TransparenzVO zwingen zu “besonnenen Angaben im Dossier”

= Bei Abweichen von den ECHA Guidance Dokumenten, sorgféltig dokumentieren!

= Falls geplante Registrierung gefahrdet ist, ECHA, CA sowie die nationalen
Uberwachungsbehérden zeitnah informieren

Mit den Vorbereitungen fir 2013 am besten JETZT beginne  n!

BDI, 12/2010 Volker J. Soballa Seite | 25

a
@ EVONIK

INDUSTRIES

Vielen Dank fiur lhre
Aufmerksamkeit!
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