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Der nachgeschaltete Anwender und seine
Funktionen unter REACH

Maogliche Rollen des nachgeschalteten Anwenders umdllenspezifische
Anforderungen:

Anwender von Stoffen und Zubereitungen
Formulierer von Zubereitungen

Produzent von Erzeugnissen
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Weitere Rollen
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Anwender von Stoffen und Zubereitungen

» Der Anwender von Stoffen und Zubereitungen (gemABH ,Nachgeschalteter
Anwender“,NA) bezieht diese von seinen Lieferanten und verwesidals solche, in
Zubereitungen oder zur Herstellung von Erzeugnissen

» Formulierern von Zubereitungen und Produzenten vwaerugnissen erlegt REACH
besondere Pflichten auf.

» Der NAistin Art. 3 (13) definiert als ,nattrlichader juristische Person mit Sitz in der
Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer industriellenrapverblichen Tatigkeit einen
Stoff als solchen oder in einer Zubereitung vervegnohit Ausnahme des Herstellers
oder Importeurs. Handler oder Verbraucher sind&kaschgeschalteten Anwender. Ein
... Reimporteur gilt als nachgeschalteter Anwenddriter "juristischer Person" ist hier
vor allem ein Unternehmen zu verstehen, dabeimgdliehter in einem EG-Mitglied-
staat als jeweils eigene juristische Person, eirmmAlme stellt die Europa-AG dar.



<> BDI i

Anwender von Stoffen und Zubereitungen

Jeder Akteur in der Lieferkette, somit auch der Nat bei der Verwendung von
Stoffen/Zubereitungen Folgendes zu betrachten:

» Prifung, ob die im Sicherheitsdatenblatt (SDB) ae¢penen VEK (Verwendungs- und
Expositionskategorien) mit seiner Verwendung uUlmstenmen.

» Prifung, ob die eigenen Risikomanagementmal3nahRMiM] den Empfehlungen des
Lieferanten im SDB entsprechen.

> Ist die dem VEK-Element zugeordnete RMM ungeeiger anangemessen zur
Kontrolle eines Risikos, so ist dies dem Vorliefégean zu melden.
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Anwender von Stoffen und Zubereitungen

Der NA ermittelt anhand der ihm Ubermittelten Stdtirmation (SDB oder andere
Informationsmittel), ob die Verwendung fur MensaidWmwelt sicher ist. Dies ist der
Fall, wenn die durch Messung, Modellierung oderdtignbeurteilung ermittelte
Exposition kleiner als der DNEL fiir den Arbeitssthihizw. der PNEC flr den
Umweltschutz ist (je Medium). Bei Zubereitungends& risikobestimmende
Komponente entscheidend.

Der NA kann uber folgende Optionen eine sicheraw¢edung erreichen:

» Verfeinerung der Expositionsbeurteilung (z. B. eerértes Modell, Verbesserung der
Datenlage),

» \Verbesserung der RMM,
» Verbesserung der Grundlage fir die DNEL- bzw. figr INEC-Ableitung.

Dies kann unter Umstanden auch eine Meldung arHeesteller/Importeur oder an die
Agentur erfordern.
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Anwender von Stoffen und Zubereitungen

Die Pflichten der NA sind ab 1.6.2008 verbindliért( 141: Inkrafttreten der Titel II, 1lI,

V, VI, VII, Xl und XIl), jedoch kénnen die Anlagerum Sicherheitsdatenblatt friihestens
ab 1.6.2008 vorliegen (Registrierung von Nicht-RhiasStoffen, Registrierfristen).
Deshalb sind die Anforderungen der Art. 37 und 38maish 6 bzw. 12 Monaten ab Erhalt
der Registriernummer zu erfullen, wie in Art. 3%t{gdeqt.

Relevante Vorgaben aus der REACH-Verordnung fihgeaschaltete Anwender:

Artikel 3:
Artikel 7;

Artikel 28-30:
Artikel 31-36:
Artikel 37-39:
Artikel 55-66:

Begriffsbestimmungen

Registrierung und Anmeldung von StofiarErzeugnissen
Vorregistrierung, SIEF, Datenteilung

Informationen in der Lieferkette

Nachgeschaltete Anwender

Zulassung
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Anwender von Stoffen und Zubereitungen

Der NA von Stoffen muss aktiv werden, wenn seine Verwegaducht durch das vom
Hersteller/Importeur mit dem Sicherheitsdateni{aRB) tibermittelte
Expositionsszenario (E®gder die Ubermittelte Verwendungs- und Expositiotesiarie
(VEK) abgedeckt ist. Er kann den Hersteller/Importeutirdgghend kontaktieren, eine
in dessen Registrierung bisher nicht aufgeflhrterdmdung zusatzlich zu unterstttzen.
Sollte der Hersteller/Importeur dies ablehnen @atielnen Geschaftsgeheimnisse des
nachgeschalteten Anwenders dem entgegen, so lrétextbei Erflllung folgender
Bedingungen:

» Abweichung von den im SDB oder erweiterten Sichikstatenblatt (ESDB)
angegebenen Risikomanagementmalinahmen,

> Ubereinstimmung mit den im SDB oder ESDB ausgesseioen Verwendungen.

selbst einen Stoffsicherheitsbericht (CZR)erstellen und aktuell vorzuhalten (Art. 37 (7)).
Eine Registrierpflicht mit entsprechenden Gebisedamit nicht verbunden.
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Anwender von Stoffen und Zubereitungen

Unabhangig von der eingesetzten Menge (somit lsamiMengenband < 1 Y&esteht fur
den NA von gefahrlichen Stoffen eine Notifizierpfit gegentber der Agentur, falls
seine Anwendung vom Hersteller/ Importeur nicheustiitzt wird (s. Art. 37 (4c), 38
(5)). Voraussetzung zur Klarung einer Abweichun@ikerdings:

» Ein SDB ist erforderlich (bei nicht gefahrlichero®én erfolgt die Lieferung nur auf
Anfrage).

» Ein CSR ist erforderlich, somit ist ein ESDB zu tib#teln (> 10 t/a ist ein ES auch fir
nicht gefahrliche Stoffe zu erstellen).

Somit besteht voraussichtlich nur ein enger Anwaggbereich flr vorgenannte
Bestimmungen.
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Anwender von Stoffen und Zubereitungen

Sofern ein Stoff und seine Anwendung durch das kamsteller/Importeur Gbermittelte ES
oder die Ubermittelte VEK abgedeckt sind, hat dariétiglich darauf zu achten, dass
die angegebenen Anwendungsbedingungen dauerhadthailbgn werden.

Der NA kann seinen Lieferanten von Stoffen und Zalbengen schriftlich Verwendungen
bekannt geben, so dass sie zu identifizierten Vietwegen werden konnen (VEK
werden empfohlen). Ferner kann er seinen LieferaBigositionsszenarien flr die
identifizierten Verwendungen (VEK werden empfohlangl weitere Informationen
mitteilen, die die Vorbereitung einer Registrierungerstitzen.

Die Zulassundgann auch flr nachgeschaltete Anwender relevardememwenn eingesetzte
Stoffe oder deren Verwendungen darunter fallen.




Fallunterscheidung fur den nachgeschalteten Anwende

I

Fall 1: Lieferant Gbermittelt Sicherheitsdatenblatt (SDB) an den nachgeschalteten Anwender (NA)

A 4
Verwendung des NA ist im SDB beschrieben

v

| Verwendung des NA ist im SDB nicht beschrieben

v

| Meldung des NA an den Lieferanten zu seiner Verwendung |

v

| Lieferant fiihrt CSA fir diese Verwendung durch

v

| Verwendung des NA wird in das SDB aufgenommen

\ 4

Verwendung des NA ist abgedeckt, die Lieferantenvorgaben zum Risikomanage-
ment sind vom NA einzuhalten, keine weitere Aktion des NA erforderlich

Fall 2: NA mochte seine Verwendung dem Liefer-
anten nicht bekanntgeben (Betriebsgeheimnis)

Fall 3: Lieferant unterstitzt Verwendung des NA

nicht

A 4 A 4

v

\ 4

NA fuhrt selbst CSA durch,
meldet dies der Agentur und
halt CSR standig aktuell vor

Lieferstopp durch den
bisherigen Lieferanten

\ 4

NA wechselt den Lieferanten

NA wechselt den Stoff

Fall 4: NA bezieht seinen Stoff direkt von einem Nicht-EU-Hersteller (Import)

\ 4

NA hat die Rolle des Importeurs inne und unterliegt damit zudem den Importeurspflichten

Lieferant = Hersteller oder Importeur
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Formulierer von Zubereitungen

Formulieren ist eine Form der Verwendung von Stoffe Sinne von Art. 3, Nr. 24.
Der Formulierer ist damit ein nachgeschalteter Ameg gemalf Art. 3, Nr. 13
und hat die zugehorigen Pflichten zu erfullen.

Der Formulierer von Zubereitungen

» hat als NA ab dem Zeitpunkt der Registrierung dasilam verwendeten Stoffes
durch den Hersteller/Importeur besondere Pflicateerflillen. Dieser Zeitpunkt
kann z. B. bei einem Stoff mit einer Produktionsgbrtmenge zwischen 1 und
100 t/a kurz vor dem 1.6.201i8gen.

» darf somit bis zum Ablauf der Registrierfrist jechdviengenband nicht-
registrierte Phase-in-Stoffe einsetzen ohne Reegipfticht oder die Pflicht einer
Mitteilung an die Agentur. Somit sind die Fristém flas jeweilige Mengenband
zu beachten. Nach Ablauf der Registrierfristen eltiim jeweiligen
Mengenband nur noch registrierte und nicht regstflichtige Stoffe eingesetzt
werden.
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Formulierer von Zubereitungen

Der Formulierer von Zubereitungen

» informiert als NA seinen Zulieferer Uber die Vernwdeng der Stoffe in der
Zubereitung, sofern der Zulieferer diese Verwendoogh nicht in seinem
Expositionsszenario (B®der seiner Verwendungs- und Expositionskategorie
(VEK) abgedeckt hat, und nutzt hierzu moglichst VEK.

» Ist nicht zur Registrierung verpflichtet. Er kommutr dann in die Situation,
reqgistrieren zu mussen, wenn er selbst StoffediiresFormulierung herstellt
oder importiert. Dann hat er aber bereits die Reles Herstellers oder
Importeurs inne und dessen Pflichten zu erfillen.
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Formulierer von Zubereitungen

Der Formulierer von Zubereitungen wertet die Infationen zur Stoffsicherheit
aus, die er von seinen Lieferanten flir die Stoffé dubereitungen erhélt, die er

~in seinen eigenen Zubereitungen einsetzt. Er astindie risikobestimmenden
Komponenten fur die zutreffenden Elemente der Vaduags- und
Expositionsmatrix. Er kommuniziert die relevantéhmation in einem
Sicherheitsdatenblatt fir diese Zubereitung (At), 3oweit dieses erforderlich

Ist, an seine nachgeschalteten Anwender.

Der Formulierer einer Zubereitung, die flr Verbhaeicvorgesehen ist, muss eine
malfigeschneiderte Verwendungsbeschreibung zur \terfistellen. Es ist
zudem ein adaquates Produktdesign erforderlichd@a&npassung des
Produkts an gegebene Risiken, beispielsweise dygf@hrdungsminimierende
Formulierung, geringe Packungsgrofi3e, spezielleddesirichtungen oder Art
der Verpackung umfasst.
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Produzent von Erzeugnissen

Artikel 7, Abs. 1

Der Produzent/Importeur von Erzeugnissen reichtfginn diesen Erzeugnissen
enthaltenen Stoffe bei der Agentur ein Registrigaalossier ein, wenn die
folgenden Voraussetzungen erfullt sind:

» Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge insgesamt mehr als 1 t/a
und pro Produzent/Importeur enthalten;

» der Stoff soll unter normalen oder verntinftigeneersrhersehbaren
Verwendungsbedingungen freigesetzt werden,;

> der Stoff wird bei der Freisetzung nicht zu Ab{#ltikel 2, Abs. 2).

Bei Einreichung des Registrierungsdossiers isCaibihr nach Titel IX zu
entrichten.

Registrierfristen und -pflichten: wie bei Stoffellgamein.
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Produzent von Erzeugnissen

Artikel 7, Abs. 2

Der Produzent/Importeur von Erzeugnissen untegtdlie Agentur nach Absatz 4
des vorliegenden Artikels, wenn ein Stoff die Khik@ nach Artikel 57 erflllt
und nach Artikel 59 Absatz 1 ermittelt ist ['"Kandtdnliste"], und wenn die
beiden folgenden Voraussetzungen erfillt sind:

» Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge insgesamt mehr als 1 t/a
pro Produzent/Importeur enthalten;

» der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Kotration von mehr als 0,1
Masse/% enthalten.

Der Ansatz ,homogenes Material“ wird derzeit nocimtkovers diskutiert.
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Weitere Rollen:
Importeur von Stoffen oder Zubereitungen

Die Rolle des nachgeschalteten Anwenders wird iARH klar unterschieden von den
Rollen des Herstellers oder des Importeurs.

Der nachgeschaltete Anwender kann jedoch schnell anter die Importeurspflichten
fallen, falls er Stoffe oder Zubereitungen direkportiert oder diese aus Zolllagern oder
Freihafen bezieht. Diese Falle sind daher sorgfalti prifen.



