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	Was?

	1. Die Feststellung der Stoffidentität ist wesentliche Voraussetzung für mehrere Prozesse unter REACH: Vor​registrierung, SIEF-Bildung, Registrierung und Konsortienbildung, Datenteilung, Gruppierung von Stoffen, Einstufung und Kennzeichnung, ferner für weitere EU- und nationale Gesetze und internationalen Handel.

	Wer?

	2. Betroffen sind alle Akteure in den Bereichen Vorregistrierung, SIEF-Bildung, Registrierung und Konsor​tienbildung, Datenteilung, Gruppierung von Stoffen, Einstufung und Kennzeichnung.

	Wie?

	3. Die rechtlich nicht verbindlichen "Leitlinien zur Ermittlung und Benennung von Stoffen im Rahmen von REACH" der Europäischen Chemikalienagentur (ECHA) unterscheiden zur Charakterisierung von Stoffen folgende Begrifflichkeiten, die z. T. neu und in der REACH-Verordnung nicht enthalten sind:

	REACH-Verordnung
	ECHA

	Stoff: chemisches Element und seine Verbindungen in natürlicher Form oder ge​wonnen durch ein Herstel​lungsverfahren, einschließ​lich der zur Wahrung seiner Stabilität notwendigen Zu​satzstoffe und der durch das angewandte Verfahren be​dingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lö​semitteln, die von dem Stoff ohne Beeinträchtigung seiner Stabilität und ohne Änderung seiner Zusammensetzung ab-getrennt werden können;
	I Wohldefinierte Stoffe (100% der Zusammensetzung sind definiert)

1. Mono- constituent substance

2. Multi- constituent substance

3. Reaction mass

II “Kaum definierte Stoffe” oder Stoffe mit wechselnder Zusammensetzung, sog. UVCB-Stoffe (Substances of Unknown or Variable Composition, complex reaction products or Biological materials): Die Anzahl der Komponenten ist relativ hoch, die Zusammensetzung ist weitgehend unbekannt, sehr variabel und kaum vorhersehbar. 

Zu II: Registrierpflichtige UVCB-Stoffe sind entsprechend den Angaben aus dem EINECS-Register bzw. mit dem unter CAS gemeldeten Namen vorzuregis​trieren und später zu registrieren. Die ECHA-Leitlinie macht zu dieser Stoff​gruppe keine Vorgaben. 

	Die Begriffe “Mono“- und “multiconstituent substan​ces“ sind nicht Bestandteile des REACH-Verordnungs​textes. 
	Zu I Wohldefinierte Stoffe
1. “Mono- constituent substance“: Hauptkomponente ≥ 80%. Jede Verunreini​gung ≤ 10%, die Summe der Verunreinigungen beträgt max. 20%. Die sog. 80:20- Regel ist immer anzuwenden. Abweichungen sind nur in begründeten Einzelfällen erlaubt:
· Konzentrationsbereich der Hauptkomponente und der Verunreinigungen ≥ 80%, Hauptkomponente aber gelegentlich ≥ 80%.

· Hauptkomponente ≤ 80%. Es kann aber gezeigt werden, dass der Stoff ver​gleichbare physikalisch-chemischen Eigenschaften hat und ein ähnliches Gefahrenprofil aufweist, wie ein anderer Einkomponentenstoff, der die 80:20-Regel erfüllt.

· Für die Einstufung relevante Verunreinigungen ≥ 1% müssen unter Angabe von Stoffnamen, CAS- und EC-Nr. und Formel genannt werden. 

	
	2. Multi-constituent substance: In dem Stoff sind mehrere Hauptkomponenten in Konzentrationen ≥ 10% (w/w) und ≤ 80% (w/w) enthalten. Die Namens​gebung einer “multi-constituent substance” erfolgt in der Reihenfolge ihrer Komponenten, beginnend mit der höchsten, in fallender Reihenfolge. Der Name einer multi-constituent substance beginnt immer mit dem Präfix “Reaction mass of A + B + C + D +….“. Alle Komponenten einer multi-constituent substance mit einem Gehalt von ≥ 10% (w/w) sind im Namen des Stoffes anzugeben. Komponenten ≤ 10% (w/w) bleiben bei der Namensgebung unberücksichtigt.
Anmerkung: Die beiden Begriffe der mono- und multi-constituent substances entsprechen nicht internationalen Standards der Identifizierung und Namens​gebung von Stoffen und sind somit nicht REACH-konform. Die REACH-Ver​ordnung selbst nimmt aber auf solche internationalen Bezeichnungen und Stan​dards Bezug. Internationale Standards machen keine Vorgaben zur Begrenzung von Verunreinigungen in Stoffen.

	Die REACH-Verordnung kennt keinen äquivalenten Begriff.
	Reaction mass: Ergebnis einer chemischen Reaktion. In der Leitlinie fehlt eine Definition.
Anmerkung: Der Begriff der “Reaction mass“ ist inhaltlich falsch. Er wider​spricht der REACH-Vorgabe (s. Anhang VI, 2. Identifizierung des Stoffes), nach der der Name eines Stoffs nach IUPAC o. a. internationalen Bezeichnungen anzugeben ist. “Reaction mass“ ist ein völlig neuer Begriff, für den es nicht ein​mal eine deutsche Übersetzung gibt. "Reaction mass" = Multi- constituent sub​stance ≠ Gemisch!

	Gemisch: Gemenge oder Lösungen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen
	Preparations, as defined in REACH, are intentional mixtures of substances and are consequently not to be considered as multi- constituent substances (S. 24).
Anmerkung: Die Definition „Zubereitung“ in der REACH-Verordnung enthält keine Einschränkung, nach der es sich bei einer Zubereitung nur um absichtlich hergestellte Mischungen ( = intentional mixtures) handelt. 

	Anmerkung: Nach der REACH-Verordnung können nur Stoffe registriert werden. Für Gemische hat der Gesetzgeber dagegen festge​legt, dass die Einzelstoffe in der Regel registriert werden sollen (siehe: Artikel 6.1). Trotzdem können auch UVCB-Stoffe Bestandteile eines Gemisches sein.

Nach der REACH-Verord​nung ist es möglich, das Er​gebnis einer Reaktion als Stoff mit Verunreinigungen zu registrieren.
	Bei der Reaktion A + B ↔ C + D + A + B muss das Reaktionsgemisch (C + D mit den Resten der Ausgangsstoffe A und B) als multi-constituent substance betrachtet werden mit der Konsequenz, dass für drei Stoffe Registrierunterlagen einzureichen sind: 

1. C + D + Reste von A + B, z. B. in Summe = 120 t/a,
2. C, z. B : 80 t/a

3. D, z. B.: 40 t/a, beispielsweise nach destillativer Aufarbeitung, bei der die Reste der Ausgangsstoffe A und B abgetrennt und Abfall werden.
Die Registrierung der Einzelkomponenten wird nur unter der Bedingung akzep​tiert, dass bei der Registrierung der Reinkomponente C und Reinkomponente D jeweils die Datensätze für die Gesamttonnage der ’reaction mass’ (C + D + A + B) ≥ 100 t/a (!) eingereicht werden (Chapter 4.2.2.4 Registration of individual constituents of a multi-constituent substance. Page 27).
Anmerkung: Die Aussage der Leitlinie, dass ein Reaktionsergebnis immer als ein einziger Stoff angesehen werden muss ( = “reaction mass“), auch wenn meh​rere chemische Verbindungen (sog. Komponenten) entstanden sind, widerspricht REACH. Es können mit einer Reaktion verschiedene Stoffe (z. B. Bildung von Isomeren) absichtlich hergestellt werden. Auch bei Naturstoffen liegen vielfach Stoffgemische oder -gemenge vor. 

	Weitere in der ECHA- Leitlinie analog Artikel 3 der REACH-Verordnung benutzte Begriffe sind in obige Tabelle nicht aufgenommen.
Vorteile der über die Leitlinie eingeführten Begrifflichkeiten:
· Ein Reaktionsgemisch (“Reaction mass of …“) kann als ein einziger Stoff registriert werden. Das kann ggf. von Vorteil sein, wenn das Reaktionsprodukt ohne weitere Aufarbeitung genutzt wird oder die Daten für das Gemisch bereits vorliegen.

Nachteile der über die Leitlinie eingeführten Begrifflichkeiten:
· Die gemäß der Leitlinie zwingend zu benutzenden Namensregeln führen zu Neubenennungen vieler Stoffe mit der Konsequenz, dass die Firmen interne Konkordanzlisten führen müssen, um den Behörden den Phase-in-Status ihrer umbenannten Stoffe nachweisen zu können!
· Jede einzelne Komponente (≥ 10%) mit EINECS-Nr. ist bei der Registrierung anzugeben (-> mögliche Of​fenlegung von Rezepturen und Gefahr der Preisgabe von Geschäftsgeheimnissen!)

· Falls für eine Komponente keine EINECS-Nr. existiert, hat der ‚multi-constituent Stoff’ keinen Phase-in-Status mehr. Eine Vorregistrierung ist nicht zulässig, der Hersteller/Importeur kann die nach REACH gewährten Übergangsfristen (2010, 2013, 2018) nicht in Anspruch nehmen und muss diesen Stoff ab dem 1.6.2008 registrieren, wenn er ihn weiter herstellen/importieren will.

Bei der Umsetzung der Vorgaben des allein rechtlich verbindlichen REACH-Verordnungstextes muss jedes Unternehmen individuelle Entscheidungen treffen. Die Leitlinien der ECHA sollen nur Hilfestellungen ge​ben. Im IUCLID 5- Programm für die Registrierung kann ein Stoff mit mehreren Hauptkomponenten als Einzeleintrag aufgeführt werden und unterscheidet sich dadurch von den Gemischen. Daher kann ein Registrant die Registrierung auf flexible Weise durch eine Kombination der REACH-Verordnung, der ECHA-Leitlinien und der IUCLID 5-Vorgaben vornehmen. Er muss in jedem einzelnen Fall unterscheiden, ob er eine hergestellte/importierte Chemikalie als

· ein Gemisch aus zwei oder mehreren Stoffen, oder als

· einen einzelnen Stoff mit Verunreinigungen, oder als

· einen UVCB- Stoff, oder als
· eine Reaktionsmasse im Sinne eines ’multi- constituent Stoffes’ nach der ECHA-Leitlinie beschreibt.

Formal ist bei einem EINECS-Eintrag auch der Namen des Stoffes festgelegt. EINECS-Nummer und –Na​men sowie zugehörige CAS-Nummern sind Bestandteile der EINECS-Veröffentlichung. Es gilt nach wie vor die Empfehlung, die Bestimmung der Stoffidentität strikt nach den Vorgaben des REACH-Verord​nungstextes durchzuführen.
4. Die Identifizierung eines Stoffes erfolgt nach Anhang VI, Nr. 2 durch Angabe von

· Name gemäß IUPAC oder anderen internationalen chemischen Bezeichnungen,

· EINECS- oder ELINCS-Nummer (sofern vorhanden),

· CAS-Bezeichnung und CAS-Nummer, sonstige Identifizierungscodes,

· Angaben zu Summen- und Strukturformel,

· Zusammensetzung des Stoffes,

· Reinheitsgrad (%),

· Art der Verunreinigungen (wesentliche Verunreinigungen in %).

5. Im Ergebnis gelten die folgenden Grundsätze:
· Grundsätzlich sind die Komponenten der Mischung als Stoffe zu registrieren – dies gilt insbesondere für absolute Neustoffe.

· Die Registrierung kann zur Wahrung des Bestandsschutzes im Einklang mit der Listung im EINECS bzw. der Listung im ELINCS erfolgen.
· Die Ansicht, nach der eine “reaction mixture“ zwingend als Stoff zu registrieren ist, ist nicht haltbar.

	Wann?

	6. Zu beachten sind die Fristen für die hier relevanten Prozesse: Vorregistrierung, SIEF-Bildung, Registrierung mit ggf. Konsortienbildung, Einstufung und Kennzeichnung. Siehe hierzu BDI-Hilfestellungen 2.1.1, 2.1.2, 2.2.1, 2.2.2, 2.2.6, 2.2.7.

	Hinweise, Empfehlungen, weiterführende Links

	7. Hinweise, Empfehlungen:
a) Es wird empfohlen, die Bestimmung der Stoffidentität strikt nach den Vorgaben des REACH-Verord​nungstextes durchzuführen.
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