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	Was?

	1. Jeder Stoff als solcher oder in einem Gemisch ist vor Herstellung oder Verwendung registrierpflichtig, so​fern er von einem Hersteller in einer Menge ≥ 1 t/a produziert wird und nicht unter eine Ausnahmerege​lung nach Art. 2 fällt oder als bereits registriert gilt.

2. In ELINCS aufgeführte Stoffe ("Neustoffe") gelten als registriert, ebenso bestimmte Stoffe in Pflanzen​schutz​mitteln und Biozidprodukten unter den in Art. 15 genannten Voraussetzungen.

3. Monomere ≥ 1 t/a in hergestellten Polymeren sind registrierpflichtig, Polymere selbst sind jedoch weder registrierpflichtig noch registrierfähig.

4. Gemische und Erzeugnisse als solche sind weder registrierpflichtig noch registrierfähig.

	Wer?

	5. Jeder in der EU ansässige Hersteller ist für seine Stoffe registrierpflichtig. Betr. nicht in der EU ansässige Hersteller s. BDI-Hilfestellungen 1.2.6 und 2.2.2.

	Wie?

	6. Die Registrierunterlagen sind der Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) zu übermitteln. Die Datenein​gabe muss über das Datenübermittlungsprogramm IUCLID erfolgen (s. BDI-Hilfestellung 2.2.5).

7. Das Registrierdossier umfasst:
· Angaben zum Hersteller;

· Stoffidentität inkl. Verunreinigungen und Analysen (s. BDI-Hilfestellung 2.2.8);

· Informationen zu Herstellung und Verwendung;

· Einstufung und Kennzeichnung (s. BDI-Hilfestellung 2.2.6);

· Angaben zur sicheren Verwendung;

· einfache oder qualifizierte Zusammenfassungen der erforderlichen Studien (gem. Anh. VII, VIII, XI);

· Angaben zur Qualitätssicherung;

· Vorschläge für eventuelle zusätzliche Studien;

· Vertraulichkeitsansprüche;

· Stoffsicherheitsbeurteilung und -bericht, soweit nach Art. 14 gefordert (s. BDI-Hilfestellung 2.2.11).

8. Die Datenteilung zu Tierversuchen ist verbindlich (s. BDI-Hilfestellung 2.1.2). Sie ist zu anderen Prüfungen zwar ebenfalls verbindlich, jedoch ist dann ein „opt-out“ mit Nachweis möglich, wenn keine Einigung betr. zu benutzender Daten möglich ist, Probleme bei vertraulichen Informationen bestehen oder die Kosten unverhältnismäßig hoch wären (Art. 11 (3), s. BDI-Hilfestellung 2.2.7).

9. Mit Einreichung des Registrierdossiers ist die Registriergebühr zu entrichten (Titel IX, s. BDI-Hilfestellung 1.2.2). Diese entfällt für das Mengenband 1 bis 10 t/a, wenn das Dossier die vollständigen Informationen gemäß Anh. VII enthält.
10. Bei Änderung der bei der Registrierung vorgelegten Daten muss der Registrant unverzüglich seine Regis​trierung aktualisieren, z. B. ist der ECHA bei Änderung des Mengenbands mitzuteilen, welche zusätzlichen Informationen benötigt werden (Art. 22).

	Wann?

	11. Stoffe ≥ 1.000 t/a, cmr-Stoffe (Kat. 1 und 2, ≥ 1 t/a, s. Einstufungsliste) und Stoffe ≥ 100 t/a, die mit R 50/53 (s. PBT, vPvB) gekennzeichnet sind: bis zum 30.11.2010, am 1.12.2010 galt die Übergangsfrist nicht mehr.

12. Stoffe ≥ 100 bis zu 1.000 t/a: bis zum 31.5.2013, am 1.6.2013 gilt die Übergangsfrist nicht mehr.

13. Stoffe ≥ 1 bis zu 100 t/a: bis zum 31.5.2018, am 1.6.2018 gilt die Übergangsfrist nicht mehr.

14. Für das zutreffende Mengenband ist der Durchschnitt der drei unmittelbar vorhergehenden Kalenderjahre maßgeblich (Art. 3, Nr. 30), dabei muss die Menge in jedem der drei Jahre mehr als 0 t betragen.
15. Ein Stoff, der nach Ablauf der 2. Registrierungsfrist die Tonnage von 100 Tonnen überschreitet, muss regist​riert werden, sobald er im 3-Jahresdurchschnitt diese Schwelle überschreitet (Art. 23. (1) i.V.m. Art. 3 (30)) (spätestens zur 3. Registrierungsfrist am 31.05.2018, sofern 1 t/a überschritten wird). Der Jahresdurchschnitt kann erst mit Ablauf des 3. Jahres im betrachteten Zeitraum zum Jahresende bestimmt werden. Danach muss unverzüglich die Registrierung erfolgen, sofern die Voraussetzungen erfüllt sind.

16. CMR-Stoffe, die nach dem 1.12.2010 gemäß Art. 23 (1) eingestuft werden, müssen analog zum vorhergehen​den Beispiel registriert wurden.
17. Das einmalige Überschreiten einer Tonnagegrenze des Artikels 23 entsprechend der Berechnung in Artikel 3 Nummer 30 oder die Änderung der Einstufung nach den in Artikel 23 genannten Kriterien führt zur jeweils kürzeren Frist für die Einreichung eines Registrierungsdossiers. Umgekehrt führt eine nachträgliche Verrin​gerung der Tonnage nicht zu einer längeren Frist für die Einreichung des Registrierungsdossiers. Änderun​gen der Tonnage nach der in Artikel 3 Nummer 30 beschriebenen Berechnung sind im REACH-IT Portal unter den zur Vorregistrierung des jeweiligen Stoffes ange​gebenen Daten vorzunehmen.
18. Vorgenannte Übergangsregelungen gelten nur für Phase-in-Stoffe, sofern diese fristgerecht vorregistriert wurden.

19. Nicht vorregistrierte Phase-in-Stoffe ("Altstoffe", sowie nicht in EINECS gelistete Zwischenprodukte (s. BDI-Hilfestellung 3.4.1) und „No longer polymers“) sind mit Ablauf der Vorregistrierfrist (1.12.2008, s. BDI-Hilfestellung 2.1.1) für Mengen ≥ 1 t/a vor Aufnahme der Herstellung zu registrieren.

20. Nicht-Phase-in-Stoffe (d. h. nicht in ELINCS gelistete Neustoffe) sind mit Beginn der Frist zur Vorregistrie​rung (1.6.2008, s. BDI-Hilfestellung 2.1.1) für Mengen ≥ 1 t/a vor Aufnahme der Herstellung zu registrie​ren.

	Hinweise, Empfehlungen, weiterführende Links

	21. Hinweise, Empfehlungen:
a) Für Stoffe in Gemischen gelten keine Konzentrationsuntergrenzen, jedoch gilt die Schwelle von 1 t/a je Stoff.

b) Mit Inkrafttreten der CLP-Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 am 20.1.2009 wurden die neuen Bestimmun​gen zu Einstufung und Kennzeichnung auch für die Registrierung relevant.
c) Reduzierte Registrieranforderungen gelten für Zwischenprodukte (s. BDI-Hilfestellung 3.4.1) und für Stoffe zu Forschungszwecken (s. BDI-Hilfestellung 2.2.10).

d) Die "Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von Daten" der ECHA sehen zur Klärung der Datenteilungs​erfor​dernisse („inquiry-process“, S. 63. ff., Punkt 6.5) gem. Art. 26 und 27 vor, dass vor der Registrie​rung von Nicht-Phase-in-Stoffen oder nicht vorregistrierten Phase-in-Stoffen die Produktion bzw. der Import nach dem 31.5.2008 für 3 Wochen bis zur Agenturmitteilung zu unterbrechen ist (s. Art. 21). Diese Interpretation wird aus Industriesicht nicht von der REACH-Verordnung abgedeckt, solche Vorga​ben wären in ihren Auswirkungen über die ganze Lieferkette hinweg völlig unverhältnismäßig und somit inakzeptabel. Eine Klärung dieser Frage erfolgt derzeit auf EU-Ebene.

e) Die gemäß Artikel 6 und 7 zu registrierenden Stoffmengen (Stoff als solche, Stoffe aus Erzeugnissen, Zwischenprodukte) zählen nach Auffassung der Europäischen Kommission getrennt, siehe insbesondere Schwelle von 1 t/a.
f) Unter der Verordnung (EG) Nr. 793/93 ("Altstoffverordnung") erarbeitete Stoffbewertungen sollten für Stoffsicherheitsberichte genutzt werden (s. BDI-Hilfestellung 2.2.9).

22. Weiterführende Links:
a) ECHA:

· Stand der SIEF-Organisation
· Verfahren der federführenden Registranten
· Informationen zum Verfahren bei Gemeinsamer Dossiereinreichung
· Informationen zum Verfahren der Datenteilung
· Informationen zum Verfahren der Registrierung
· Business Rules zur Dossiereinreichung

· Rechtlich nicht verbindliche Leitlinien zu
· Registrierung
· Anforderungen für Monomere und Polymere
· Gemeinsamer Nutzung von Daten
· Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung
· Ausnahmen von der Registrierpflicht gemäß Anhang V
· Registrierung von Zwischenprodukten
· Hinweise zum Ablauf von Rechnungsstellung und Bezahlung, REACH-Gebührenverordnung
· Information zur Inquiry betr. Non-phase-in-Stoffe und nicht vorregistrierte Phase-in-Stoffe

· Registriernummer für Stoffe, die unter Richtlinie 67/548/EWG notifiziert sind (NONS)
· Die „Practical Guides“ sind auf der Webseite der ECHA verfügbar.
b) BDI: Mustervereinbarungen über die Erteilung eines Bezugnahmerechts auf registrierte Daten sowie über Nutzungsrechte an einzelnen Studien für die Registrierung sind hier abrufbar
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Basis dieser Hilfestellung ist die am 29.5.2007 im Amtsblatt der Europäischen Union L 136 veröffentlichte Fassung der Ver​ordnung (EG) Nr. 1907/2006. Der BDI haftet nicht für die Richtigkeit der hier gegebenen Informationen. Diese Hilfestellung wird bei Bedarf aktualisiert, um die in der Praxis gewonnenen Erfahrungen umgehend nutzbar zu machen.
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