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	Was?

	1. Ein Produzent oder Importeur von Erzeugnissen muss einen chemischen Stoff bei der Europäischen Chemi​kalienagentur (ECHA) registrieren, wenn dieser Stoff als solcher oder einem Gemisch in diesen Erzeugnis​sen zu mehr als 1 t/a je Produzent oder Importeur enthalten ist und der Stoff unter normalen oder vernünfti​gerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen (bezogen auf die Erzeugnisse) freigesetzt werden soll (Art. 7 (1)).

2. Die ECHA kann unter folgenden Voraussetzungen die Registrierung eines Stoffes durch einen Produzenten oder Importeur von Erzeugnissen anordnen, sofern nicht ohnehin bereits gemäß Art. 7 (1) eine Registrier​pflicht besteht:
a) der Stoff ist in diesen Erzeugnissen zu insgesamt ≥ 1 t/a je Produzent oder Importeur enthalten, und
b) die ECHA hat Gründe für die Annahme, dass der Stoff aus den Erzeugnissen freigesetzt wird und seine Freisetzung ein Risiko für die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, und
c) der Stoff unterliegt nicht ohnehin der Registrierpflicht gemäß Nr. 1.
3. Von der Registrierpflicht ausgenommen sind Stoffe, die

· nach Art. 2 generell vom Geltungsbereich der REACH-Verordnung ausgenommen sind: radioaktive Stoffe (Art. 2 (1a)), Stoffe unter zollamtlicher Überwachung (Art. 2 (1b)), nicht-isolierte Zwischenprodukte (Art. 2 (1c)), Abfälle (Art. 2 (2));

· gemäß Art. 2 nicht der Registrierpflicht unterliegen (Polymere Art. 2 (9));

· bereits von irgendeinem Akteur für die betreffende Verwendung registriert wurden (Art. 7 (6)), die bloße Vorregistrierung des Stoffes reicht nach derzeitiger Auffassung der Mitgliedstaaten nicht aus;
· gemäß Anh. IV und V (Art. 2 (7 a, b)) keiner Registrierpflicht unterliegen;
· aus Abfall zurückgewonnen und bereits registriert wurden und für die Informationen nach Art. 31 (Sicher​heitsdatenblatt) oder 32 ("Sicherheitsinformation") vorliegen (Art. 2 (7d)), die bloße Vorregistrierung des Stoffes reicht nach derzeitiger Auffassung der Mitgliedstaaten nicht aus.

	Wer?

	4. Produzenten und Importeure, deren Erzeugnisse unter o. g. Bestimmungen fallen, müssen die betreffenden Stoffe registrieren.

5. Produzenten von Erzeugnissen sind natürliche oder juristische Personen, die ein Erzeugnis in der EU produ​zieren oder zusammensetzen (Art. 3 (4)). Importeure sind natürliche oder juristische Personen in der EU, die für die Einfuhr in die EU verantwortlich sind (Art. 3 (11)), s. BDI-Hilfestellungen 1.2.5 und 1.2.6.

	Wie?

	6. Ist der Produzent oder Importeur des Erzeugnisses auch der Hersteller oder Importeur des freizusetzenden Stoffes als solchem oder in einem Gemisch, so muss er selbst (vor-)registrieren. Wird das Erzeugnis mit dem freizusetzenden Stoff im Erzeugnis importiert, so muss der Importeur des Erzeugnisses den Stoff
(vor-)registrieren. Importiert der Produzent oder Importeur des Erzeugnisses den Stoff separat vom Erzeug​nis, muss er als Importeur den Stoff (vor-)registrieren und dabei die Verwendung im Erzeugnis als identifi​zierte Verwendung bei der Registrierung berücksichtigen. Beschafft der Produzent oder Importeur des Erzeugnisses den Stoff separat vom Erzeugnis von einem Lieferanten innerhalb der EU, muss er dafür sor​gen, dass bei dessen Registrierung der Verwendungszweck berücksichtigt wird. Bei Gemischen ist ggf. mit dem Chemikalienlieferanten zu klären, welche Inhaltsstoffe die Mengenschwelle von 1 t/a überschreiten.
7. Siehe BDI-Hilfestellungen 2.2.1, 2.2.2 zur Registrierung und 2.1.1 zur Vorregistrierung.
8. Eine Notifizierpflicht besteht für den Produzenten oder Importeur von Erzeugnissen, die bestimmte Stoffe enthalten, die nicht zur Freisetzung bestimmt sind (Art. 7 (2), s. BDI-Hilfestellung 2.2.4). Hier besteht keine Registrierpflicht.

	Wann?

	9. Stoffe, die keine Phase-in-Stoffe sind (Art. 3 Nr. 20; s. BDI-Hilfestellung 2.2.1) müssen sofort registriert werden. Wurden diese Stoffe vor dem 1.6.2008 in Mengen von > 10 kg/a Verkehr gebracht, mussten sie als Neustoffe angemeldet werden und gelten somit als registriert.
10. Siehe Registrierfristen in BDI-Hilfestellungen 2.2.1, 2.2.2 zur Registrierung und 2.1.1 zur Vorregistrierung.
11. Zu beachten ist ggf. auch die Meldepflicht in das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gemäß CLP-Verordnung, s. BDI-Hilfestellung 2.2.6.

	Hinweise, Empfehlungen, weiterführende Links

	12. Hinweise, Empfehlungen:
a) Das Erzeugnis ist in Art. 3 (3) definiert als "Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberfläche oder Gestalt erhält, die in größerem Maße als die chemische Zusammensetzung seine Funk​tion [im Englischen 'function' = Funktion oder Verwendung] bestimmt." Charakteristisch für Gegen​stände ist, dass sie eine spezifische Form/Gestalt/Oberfläche besitzen. Ist die Form/Gestalt/Oberfläche eines Gegenstandes nur herstellungsbedingt und spielt für seine Verwendung keine Rolle, so handelt es sich nicht um ein Erzeugnis gemäß Art. 3 (3). Entscheidungen, ob Produkte Erzeugnisse im Sinne von REACH sind, sind vom Produzentenoder Importeur verantwortlich zu treffen, ggf. im Branchenkonsens:

· Beispiele für Erzeugnisse sind: Blech, Bremsbelag, Dämmplatte, Draht, duftspendender Gegenstand, elektrisches/elektronisches Produkt, Feuerzeug, Film, Garn, geschliffenes Mineral, Gewebe, Holz-, Keramik-, Kunststoff- und Metallgebrauchsgegenstand, Katalysatorbauteil, Kleidung, Kühlelement, Kunststofffolie, Maschine, medizinischer Kunststoffverband, Messgerät, Metallformteil (falls die Form für die Verwendung von Bedeutung ist), Möbel, Papier, Reinigungstuch, Schreibgerät, Siliciumwafer, Spielzeug, Textil, Kissen zum Verhindern des Feuchtwerdens, Wärmekissen.
· Keine Erzeugnisse, sondern Stoffe oder Gemische (Chemikalien) sind: Aerosolpackungen (als Gefahr​gut nur als Aerosole bezeichnet) und Feuerlöscher (beides sind Behälter, die eine Chemikalie enthal​ten), Granulate, Metalle in kompakter Form wie Aluminiumbarren (vgl. Richtlinie 67/548/EWG, Anh. VI Nr. 8.3), sofern die Barrenform herstellungsbedingt ist und für die Verwendung unbedeutend ist.

· Keine Erzeugnisse sind auch Anlagen wie Feuerlöschanlagen, Kraftwerke usw., die Gegenstände ent​halten, aber erst vor Ort installiert werden. Festlegungen in Grenzfällen sollten brancheneinheitlich erfolgen.
· Verpackungen (vgl. Richtlinie 94/62/EG) als solche sind ebenfalls Erzeugnisse im Sinne von Art. 3 (3). Integraler Bestandteil eines Erzeugnisses und keine Verpackung ist jedoch ein Gegenstand, der zur Umschließung, Unterstützung oder Konservierung des Erzeugnisses während seiner gesamten Lebens​dauer benötigt wird, und alle Komponenten, die für die gemeinsame Verwendung, den gemeinsamen Verbrauch oder die gemeinsame Entsorgung bestimmt sind (vgl. Richtlinie 94/62/EG Art. 3 Nr. 1 i, Beispiele s. dort Anh. I).
· Derzeit noch in Diskussion ist die Zuordnung von Lotdraht, Schweißstäben und Stabelektroden für das Schweißen zu Gemischen oder Erzeugnissen.
b) Verunreinigungen in einem Stoff oder Stoffe in einem Gemisch werden nur oberhalb ihrer Berücksichti​gungsgrenzen erfasst, siehe Richtlinien 67/548/EWG, Anh. VI, Nr. 1.7.2.1 und 1999/45/EG Art. 3 (3), stoffbezogene Grenzen gemäß Anh. I der Richtlinie 67/548/EWG bzw. 0,1 % für PBT-, vPvB-Stoffe.
c) Art. 7 (1) betrifft nur Fälle, in denen die Freisetzung des Stoffes beabsichtigt ist. Die Formulierung „... unter normalen oder vernünftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen ...“ entspricht der Pro​duktsicherheitsrichtlinie 2001/95/EG, Art. 2 b): „... normaler oder vernünftigerweise vorhersehbarer Ver​wendung, was auch die Gebrauchsdauer sowie gegebenenfalls die Inbetriebnahme, Installation und Wartungsanforderungen einschließt ...“. Im Geräte- und Produktsicherheitsgesetz (GPSG, § 2 (5)) wird bestimmungsgemäße Verwendung definiert als die Verwendung, für die ein Produkt nach Angaben des​jenigen, der es in Verkehr bringt, geeignet ist oder die übliche Verwendung, die sich aus der Bauart und Ausführung des Produkts ergibt. Eine vorhersehbare Fehlanwendung ist die Verwendung eines Produkts in einer Weise, die von demjenigen, der es in Verkehr bringt, nicht vorgesehen ist, sich jedoch aus dem vernünftigerweise vorhersehbaren Verhalten des jeweils zu erwartenden Verwenders ergeben kann (GPSG, § 2 (6)). Zur Bestimmung, ob es sich um ein Erzeugnis mit beabsichtigter Stofffreisetzung han​delt s. Prüfschema in Anhang A.
d) Die Registrierung gemäß Art. 7 (6) muss nicht in der Lieferkette des Produzenten oder Importeurs des Erzeugnisses erfolgt sein. Die betreffende Verwendung ist die "Verwendung des Stoffes, der aus einem Erzeugnis unter normalen und vernünftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden soll." Es wird empfohlen, die Erzeugniskategorien gemäß Annex R.12-4 (Erzeugnisse ohne beab​sichtigte Stofffreisetzung ) und Annex R.12-5 (Erzeugnisse mit beabsichtigter Stofffreisetzung) der „Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung", hier Chapter R.12: "Use descriptor system", der ECHA zu verwenden, auch wenn sie keinen Beitrag zu verbessertem Arbeits-, Verbraucher- und Umweltschutz leisten. S. Anhang B.
e) Die gemäß Artikel 6 und 7 zu registrierenden Stoffmengen (Stoffe als solche, Stoffe aus Erzeugnissen) zählen nach Auffassung der Europäischen Kommission getrennt, s. insbesondere Schwelle von 1 t/a.
f) Produzenten und Importeure von Erzeugnissen mit beabsichtigter Freisetzung von Stoffen mussten diese vorregistrieren, wenn sie sie als Phase-in-Stoffe registrieren wollten, da die Bezugnahme auf eine beste​hende Registrierung derzeit erst für das größte Mengenband möglich ist. Die Vorregistrierung ist kos​tenlos und verpflichtet nicht zur Registrierung. Eine Registrierung würde obsolet, wenn z. B. nach der Vorregistrierung erkennbar werden sollte, dass Stoffhersteller oder -importeure doch beabsichtigen, diese Stoffe zu registrieren. Wird der Stoff von einem Lieferanten bezogen, ist mit diesem zu klären, wer die Registrierung für diesen Verwendungszweck durchführt.
g) Ein Produzent eines Erzeugnisses, das gemäß den Bedingungen von Art. 7 (1) einen Stoff freisetzen soll, der vom Produzenten aus Abfall zurückgewonnen wird, hätte diesen Stoff vorregistrieren sollen, um die Übergangszeit nutzen zu können, bis der Stoff registriert wurde.
h) Die Information zu Materialien in Erzeugnissen und Angaben zum sicheren Umgang mit den Erzeugnis​sen erfolgt über „Produktdatenblätter“, „Produktsicherheitsinformationen“ o. ä., jedoch nicht über „Sicherheitsdatenblätter“, da dieser Begriff für Informationen nach Art. 31 vorgesehen ist.
i) Es wird empfohlen, in Analogie zu Art. 36 Folgendes zu dokumentieren:
· Entscheidungen, was als Erzeugnis oder was nicht als Erzeugnis im Sinne von REACH angesehen wird,
· ob es sich bei den Erzeugnissen um solche handelt, aus denen bei normalen oder vernünftigerweise vor​hersehbaren Verwendungsbedingungen ein Stoff freigesetzt werden soll,
· die Vorregistrierung dieser Stoffe und
· die Registrierung dieser Stoffe.
13. Weiterführende Links:
a) ECHA:
· Rechtlich nicht verbindliche
· Leitlinien zu den Anforderungen für Stoffe in Erzeugnissen,
· Leitlinien zu den Informationsanforderungen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung, hier Kapitel R.12: "Use descriptor system",

· Weitere spezifische Leitlinien zur Registrierung wie in BDI-Hilfestellungen 2.2.1, 2.2.2 aufgeführt.


Anhang A: Prüfschema zur Feststellung der beabsichtigten Freisetzung gemäß Art. 7(1)
Dieses Prüfschema soll bei der Klärung helfen, ob eine "beabsichtigte Freisetzung (intended release) von Stoffen aus Erzeug​nissen unter normalen oder vernünftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen" gemäß Art. 7 (1) vorliegt. Ange​sichts der komplexen Realität wird ggf. dennoch eine Einzelfallbetrachtung erforderlich sein. Das nachfolgende Prüfschema betrifft nur die Einordnung des Sachverhalts gemäß der Logik von Art. 7 (1) und lässt anderweitige Pflichten gemäß Verbrau​cher-, Arbeits- und Umweltschutz unberührt. Abweichungen von der Leitlinie „Guidance on requirements for substances in articles“ werden bewusst in Kauf genommen für solche Fälle, in denen die Leitlinie aus Industriesicht keine logisch nachvoll​ziehbaren oder dem Text der REACH-Verordnung nicht entsprechende Vorgaben aufstellt.
1. Prüfschritt: Abgrenzung zwischen "Erzeugnis" und "Stoff oder Gemisch in einem Behältnis"
Abgrenzung der Sachverhalte "Entnahme" versus "Freisetzung" mittels folgender Kriterien:

· Entnahme: Entnahme des Stoffes oder des Gemisches aus einem Behältnis und Benutzung des Stoffes oder des Gemisches zu einem selbst gewählten Zeitpunkt gezielt für einen bestimmten Zweck.

· Freisetzung: Der Verwendungszweck ist nicht die Entnahme eines Stoffes oder eines Gemisches.
2. Prüfschritt: Ausschlusskriterien – Kein Erzeugnis, keine beabsichtigte Freisetzung

	Ausschlusskriterien
	Beispiele

	I. Es liegt kein Erzeugnis vor.
	a) Stoff oder Gemisch
b) Stoff oder Gemisch in einem Behältnis

	II. Ein Stoff oder ein Gemisch kann aus dem Erzeugnis konstruktionsbedingt nicht freigesetzt werden.
	a) Ein Stoff oder ein Gemisch ist nicht ungebunden im Erzeugnis enthalten wie z. B. bei Stoffen, die in eine feste Glas-, Metall- oder Kunststoffmatrix eingebun​den sind.

	III. Unter den vorgesehenen Anwendungsbedingungen einschließlich vernünftigerweise vorhersehbarer Fehl​anwendung soll ein Stoff oder ein Gemisch aus dem Erzeugnis nicht freigesetzt werden.
	a) Autobatterie (Überfüllen fällt nicht unter REACH, sondern unter die einschlägigen Produktsicherheits​bestimmungen)
b) Selbstklebende Bänder, Folien, oder andere derartige Erzeugnisse (Klebstoffrückstände auf Oberflächen stellen keine beabsichtigte Freisetzung dar, Folien zur dauerhaften Beschichtung bewirken ebenfalls keine beabsichtigte Freisetzung)
c) Eingeölte Bleche, imprägnierte Hölzer (das Öl, die Im​prägnierung ist nicht zur Freisetzung sondern zum Schutz des Materials vorgesehen)


Falls keine "Freisetzung" oder kein "Erzeugnis" vorliegt, kann hier abgebrochen werden.
Beispiele (nicht abschließend):

	Beabsichtigte Freisetzung liegt vor
	Beabsichtigte Freisetzung liegt nicht vor

	a) Duftstoffe gebunden an einen Festkörper in Form ei​ner Zitrone für die Spülmaschine (Herauslösen der Duftstoffe im Spülvorgang) oder in einem Duftkissen.
b) Reinigungstücher mit Reinigungsmittel
c) Kugelschreiber
d) Drucker, Farbbänder
e) Scheibenwischer mit Scheibenwischflüssigkeit
	a) Zersägen eines Regalbretts, Trennschneiden eines Me​tallblechs oder einer Fliese
b) Abrieb von Verschleißbelägen (Bremsen, Kupplun​gen)
c) Auf eine Chemie- oder Textilfaser aufgebrachte Präpa​ration, die im Verlauf der Weiterverarbeitung ausge​waschen wird.


Hierbei ist die klare Unterscheidung von Freisetzung und Exposition zu beachten.

3. Prüfschritt: Anderweitige abschließende Regelungen
In solchen Fällen (z. B. Kosmetikartikel, Medizinprodukte oder Biozide) ist keine Registrierung erforderlich, da anderweitige Regelungen bereits eine Notifizierung vorschreiben, s. Art. 2 REACH-Verordnung.
Anhang B. Kategorien gemäß Annex R.12-4 der Leitlinie „Guidance on information requirements and che​mical safety assessment - Chapter R.12: Use descriptor system” für Erzeugnisse ohne beabsichtigte Stofffrei​setzung:

	Code
	Erzeugniskategorie

	AC02
	Passenger cars and motor cycles

	
	Other vehicles: Railway, aircraft, vessels, boats, trucks, and associated transport equipment

	AC03
	Machinery and mechanical appliances thereof

	AC04
	Electrical and electronic products, e.g. computers, office equipment, video and audio recording, communi​cation equipment

	
	Electrical batteries and accumulators

	
	Electrical and electronic products: Household appliances (white ware)

	AC05
	Glass and ceramic products: dinner ware, pots, pans, food storage containers

	AC06
	Fabrics, textiles and apparel: bedding and clothing

	
	Fabrics, textiles and apparel: curtains, upholstery, carpeting/flooring, rugs

	AC08
	Leather products: apparel and upholstery

	AC10
	Metal products: cutlery, cooking utensils, pots, pans

	
	Metal products: toys

	
	Metal products: furniture

	AC11
	Paper products: tissue, towels, disposable dinnerware, nappies, feminine hygiene products, adult inconti​nence products, writing paper

	
	Paper products: newspaper, packaging

	AC13
	Photographic and reprographic articles: cameras, video cameras

	
	Photographic and reprographic articles: films

Printed photographs

	AC15
	Rubber products: tyres

	
	Rubber products: flooring

	
	Rubber products: footwear

	
	Rubber products: toys

	
	Other general rubber products

	AC17
	Wood and wood furniture: flooring

	
	Wood and wood furniture: furniture

	
	Wood and wood furniture: toys

	C18.1
	Constructional articles and building material for indoor use: wall construction material ceramic, metal, plastic and wood construction material, insulating material.

	C18.2
	Constructional articles and building material for outdoor use: wall construction material, road surface ma​terial, ceramic, metal, plastic and wood construction material, insulating material.

	C19
	Commercial/consumer plastic products like disposable dinner ware, food storage, food packaging, baby bottles

	
	Plastic products: Flooring

	
	Plastic products: Toys

	C20
	Other*)


Kategorien für Erzeugnisse mit beabsichtigter Stofffreisetzung:

	Code
	Erzeugniskategorie

	AC31
	Clothes (scented)

	AC32
	Eraser (scented)

	AC34
	Toys (scented)

	AC35
	Paper articles (scented)

	AC36
	CD (scented)

	AC37
	Other scented articles*)

	AC38
	Packaging material for metal parts (releasing grease or corrosion inhibitors)

	AC39
	Other articles releasing grease or corrosion inhibitors*)

	AC40
	Other articles with intended release of substances*)


*) To be specified if the article is not covered in any of the categories (using the TARIC terminology).

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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