
IT-Systeme im Umfeld von IUCLID 5:

Unter welchen Voraussetzungen sind welche 
Tools sinnvoll?
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Von der Rolle zur Lösung

IT
Bedarf

Pflichten

Prozesse

Rolle

IT
Lösung
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Objekte und Kommunikation

REACH: Worum geht es ? Kommunikation

Lieferant

Firma
intern Kunden

Behörde SIEFS

EU

Nicht-EU

Stoff./
Mischung.

Artikel /
Produkt
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Stoffe und Erzeugnisse

Stoff:

Erzeugnis:

Chemisches Element und seine Verbindungen in natürlicher 
Form oder gewonnen durch ein Herstellungsverfahren, 
einschließlich der zur Wahrung seiner Stabilität notwendigen 
Zusatzstoffe und der durch das angewandte Verfahren 
bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von 
Lösungsmitteln, die von dem Stoff ohne Beeinträchtigung 
seiner Stabilität und ohne Änderung seiner Zusammensetzung 
abgetrennt werden können;

Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, 
Oberfläche oder Gestalt erhält, die in größerem Maße als 
die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt;
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Rollen in REACH

Stoffe & Mischungen Artikel Mehr wichtige Rollen

� Registrant

� Hersteller, Importeur

� Nachgeschalteter 
Anwender

� Lieferant oder Empfänger

� Händler

� Lieferant oder Empfänger

� Produzent

� Produzent eines 
Erzeugnisses

� Lieferant

� Importeur, Hersteller, 
Produzent oder Händler

� Abnehmer

� Industriell oder gewerblich

� Konsument 

� Nicht in REACH definiert, 
muss aber bei der 
Risikoabschätzung 
und der Exposition 
berücksichtigt werden –
hat bestimmte 
Informationsrechte

� Mitarbeiter

� Siehe Konsument –
keine speziellen 
Informationsrechte

Spezielle Rollen

� Dritter als Vertreter (Artikel 4)

� Verantwortlichkeit bleibt beim Hersteller/Importeur

� Alleinvertreter (Artikel 8)

� Volle Verantwortlichkeit in Sinne der Gesetzgebung
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Kunden

Stoffe & Mischungen - Registrant: Verantwortlichkeit en

Registrant

Behörde SIEFS

Einkauf
Material 

Management Produktion
R&D

Vertrieb

Kerngeschäftsprozesse

interne Pflichten1

Pflichten gegenüber Behörde

2

Pflichten innerhalb SIEF

3

Downstream
Communication

4
Weitere 
Verantwortlichkeiten 5
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Stoffe & Mischungen - Registrant

� Muss Stoffe identifizieren

� Muss Produktions- und Importmengen ermitteln und bele gen

� Muss ein Registrierungsdossier erstellen

� Muss die Gründe für ein Opt-Out belegen

� Muss eventuell Chemical Safety Report erstellen

Interne Pflichten
K

unden
Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

interne Pflichten1
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Stoffe & Mischungen - Registrant cont.

� Welche Legaleinheit registriert welchen Stoff 

in welchem Tonnageband wann?

� Wie ist der Status meiner Registrierung, Evaluierun g, Zulassung 

in den verschiedenen legalen Einheiten

� Welche Verwendung wird durch welche Legaleinheit 

abgedeckt bzw. registriert

� Welche Legaleinheit ist Mitglied welches SIEFs

� Welche Legaleinheit hat welche Abgabetermine

� Wie ist der Status meiner Endpunktstudien

� Wie koordiniere ich meine Beschränkungs-Zulassungs- Anforderungen?

Interne Pflichten –
Informationen in komplexen Organisationen

K
unden

Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

interne Pflichten1
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Stoffe & Mischungen - Registrant cont.

� Wie wichtig ist der Stoff ?

� Wie wichtig ist der Lieferant für diesen Stoff ?

� Wie wichtig ist die identifizierte Verwendung ?

� Wie viel kostet die Registrierung meines Stoffes ?

� Welche Studien liegen mir vor bzw. besitze ich ?

� In welchen Konsortien bin ich Mitglied für welche St offe ?

� In welchem SIEF bin ich in welcher Rolle ?

� Wie plane ich finanzielle Ressourcen, den Mitarbeite reinsatz und die 

Einbindung von externen Dienstleistern?

Interne Pflichten – nicht gesetzgeberisch veranlasst
K

unden
Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

interne Pflichten1
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Stoffe & Mischungen - Registrant

� Vertreter muss auf Informationsanforderungen reagie ren

� Für Tierstudien

� Aber auch für alle anderen Endpunkttests

� Muss den Eigentum der Studie belegen

� Muss den Wert der Studie belegen

� Muss Studien teilen bzw. sich an den Kosten beteilig en

Pflichten in einem SIEF
K

unden
Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

Pflichten innerhalb SIEF

3
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Stoffe & Mischungen - Registrant

� Muss ein erweitertes Sicherheitsdatenblatt liefern

� Muss die Registrierungsnummer bereitstellen

� Muss die Zulassungsnummer auf dem Etikett aufnehmen

� Muss Änderungen der Gefährlichkeit, des Risikos, der  Rezeptur, der 

Legaleinheit, der Rolle in der Lieferkette und der C&L Daten mitteilen

� Muss Informationen über Verwendungen übermitteln und  einsammeln

� Generell (nicht gesetzgeberisch veranlasst)

� Informationen über den Registrierstatus geben

� Informationen müssen eventuell kundenspezifisch erf olgen

Lieferketten - Kommunikation
K

unden
Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

Downstream Comm.

4
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Stoffe & Mischungen –
nachgeschalteter Anwender

� Muss sicherstellen, dass das Produkt nur für die reg istrierte Verwendung 

eingesetzt wird

� Muss sicherstellen dass zugelassene Stoffe nur für d en Zulassungszweck 

verwendet oder abgegeben werden.

Interne Pflichten  –
Verwendungs-Management / Controlling

K
unden

Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

interne Pflichten1
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� Muss den Lieferanten schriftlich

über die Verwendung der Stoffe informieren

� Muss den Lieferanten über seine Kenntnisse bezüglic h der Gefährlichkeit, des 

Risikos des Stoffes informieren

� Muss ausreichende Informationen bezüglich der Verwe ndung und der 

betrieblichen Gegebenheiten liefern, damit der Lief erant eine Risikobetrachtung 

durchführen und eine Risikominimierung vorschlagen kann

� Informationsbereitstellung bezüglich

� Verwendungen

� Expositionskategorien

� Expositionsszenarien

� Information über neue Daten

Lieferantenkommunikation

Stoffe & Mischungen –
nachgeschalteter Anwender K
unden

Registrant

Behörde

Kerngeschäfts-
prozesse

SIEF

interne Pflichten1
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Verantwortlichkeiten – Erzeugnisse

� Pflichten von Herstellern bzw. Importeuren von Erze ugnissen

� Bei vorsätzlicher Freisetzung von Stoffen zur Siche rstellung der Funktion

gleiche Verantwortlichkeiten wie der Registrant

� Notifizierung an die ECHA falls:

� Stoff ist ein CMR-Stoff Kategorie 1 or 2

� Stoff ist ein PBT oder vPvB-Stoff

� Stoff ist ein hormonaktiver Stoff( endocrine disrupt or) und

� der Stoffe wurde in die Kandidatenliste aufgenommen  und

� Stoff überschreitet bestimmte Konzentrations- und Me ngenschwellen

� Notifizierung ist nicht notwendig falls Exposition ausgeschlossen werden kann

� Notifizierungsinformation umfasst z. B.

� Stoffidentifikation, Einstufung, Verwendung und Men gen
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� Muss Informationen über Stoffe im SIEF teilen

� ECHA kann die Registrierung eines Stoffes in einem Erzeugnis unter 

bestimmten Umständen verlangen (§7 (5))

� Muss die ECHA über die Einstellung bzw. Wiederaufnah me der Produktion 

oder des Importes eines Erzeugnisses mit notifizier ten Stoffen informieren

� Muss eine Zulassung für Inhaltsstoffe beantragen 

falls der Hersteller dies nicht gemacht hat

� Muss die Zulassungsnummer auf dem Etikett aufnehmen

� Muss die ECHA über die erste Lieferung eines Erzeugn isses mit einem 

zulassungspflichtigen Stoff informieren

Pflichten gegenüber der Behörde und im SIEF

Verantwortlichkeiten – Erzeugnisse
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Pflichten für alle Rollen

� Alle Informationen die REACH Prozesse betreffen 

müssen für mindestens 10 Jahre aufbewahrt werden. 

Maßgeblich ist ist die letzte Herstellung, Produktion , 

Import, Lieferung oder Verwendung.

� Gesammelte Informationen sind 

beim Firmenverkauf zu übergeben

� Bei Firmenschließungen müssen diese 

Informationen einem Dritten übergeben 

werden, der diese Informationen verwaltet.

Generelle Aufbewahrungspflichten
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Prozesse in REACH

Vorregistrierung

Registrierung

bis zu 10 verschiedenen Registrierungsprozess, 
abhängig von Mengen, Risiken und auch Art des Stoffes 
(Phase in, Neustoff, alter Neustoff, etc.)

Aktualisierung der Registrierung 

eine durchgeführte Registrierung muss wegen neuer 
Verwendungen, Daten, Mengen etc. aktualisiert werden

Evaluierung

Beschränkung

dieser Prozess wird durch die Behörden der 
Mitgliedsländer gesteuert, damit ein weiterer 
Kommunikationspartner im REACH Prozess

Zulassung

sehr komplexer Prozess mit speziellen Dokumenten –
muss von jeder Legaleinheit gesondert durchgeführt 
werden

Notifizierung von Verwendungen

falls ein nachgeschalteter Anwender spezielle 
Verwendungen selbst notifizieren will/muss

Notifizierung von Stoffen in Artikeln 

Mitteilung des Inverkehrbringens von Stoffen in Artikeln, 
die auf der Zulassungsliste bzw. Kandidatenliste stehen

Notifizierung einer Einstellung, 
Wiederaufnahme einer Herstellung, eines 
Importes oder einer Produktion

Notifizierung von Einstufung und 
Etikettendaten (C&L)
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Herausforderungen durch  REACH

Kerngeschäftsprozesse

Lieferanten

Datenaustausch und Zusammenarbeit

Kunden

§

Einkauf
Material

Management

Produktion

R&D

Vertrieb

Behörde

SIEFS

Problem: Verfolgung & Kontrolle des 
Status der REACH Aktivitäten wegen 
mangelnder Prozessintegration und 
Datenharmonisierung

Problem:
mangelnde 
Information über 
Registrieraktivitäte
n Lieferant/Kunde

Problem: große 
Mengen Stoff- und 
Materialinformatione
n müssen gepflegt 
und priorisiert
werden

Problem: große Datenmengen 
und komplexe Dokumente 
müssen mit Behörden und in 
Konsortien ausgetauscht werden

Problem: Unsicherheitbezüglich
Kosten & Risiken

Auswirkungen: hohe 
Kosten bei mangelnder 
Datenaggregation

Auswirkungen: 
Produktions-
einstellung/ Verlust 
von Marktanteilen

Auswirkungen: mangelnde 
Abstimmung zwischen 
Geschäftszielen und 
Registrierungsaktivitäten

Auswirkungen: Hohe 
operative Kosten, 
Doppelarbeit (Z.B.  Studies) 
und verzögerte Dossier-
erstellung bei mangelnder 
Zusammenarbeit

Auswirkungen: Hohes Risiko 
Geschäftsmöglichkeiten zu verlieren  durch 
mangelnde REACH compliance

Stoff-
daten

Registrierung
Dokumente
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Managing REACH – Die „perfekte Welt“

Kerngeschäftsprozesse

Lieferanten

Datenaustausch und Zusammenarbeit

Kunden

§

Einkauf
Material

Management

Produktion

R&D

Vertrieb

Behörde

SIEFS

Lösungen & Vorteile: Etablierung 
eines Portfoliomanagements in 
Bezug auf REACH und Abstimmung 
von Geschäftszielen mit REACH 
Notwendigkeiten

Lösungen & Vorteile:
Einführung 
entsprechenderDaten-
strukturen, -modelle 
und –modellierungen
um die zeitgerechte 
Identifizierung von 
Aktivitäten zu 
ermöglichen

Lösung & Vorteile:
Sicherstellung der REACH 
Compliance durch Daten- und 
Prozessintegrität über 
Firmengrenzen hinaus

Lösung & 
Vorteile:
Sicherstellung von 
Liefer- und 
Produktionsfähigk
eit durch 
permanenten 
Statusaustausch 
mit Lieferanten 
und Kunden

Lösung & Vorteile 
inimierung von 
Doppelarbeit, 
Sicherstellung 
zeitgerechter Lieferung 
durch perfekte 
Zusammenarbeit in 
SIEF und mit der ECHA

Substance
Data

Registrations
Documents
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StoffidentifikationStoffidentifikation

Entscheidung &
Vorregistrierung
Entscheidung &
Vorregistrierung

REACH ProzesseREACH Prozesse

IT Unterstützung für REACH Compliance Prozesse

� Stoffmengenverfolgung
� Up & Downstream Kommunikation
� Berichte  & Analysen für Portfolio Management
� Erstellung und Abgabe der Vorregistrierungsliste
� Datenbank für Stoff in Kombination mit der Legaleinheit

� IUCLID5 Datenerfassung und Dossier-Erstellung/-abgabe
� Schnittstellen zum Informationsaustausch
� Datebank zur Stauskontrolle/-steuerung der REACH-Prozesse
� Aufgaben-Management
� Projekt-Management
� Kommunikations-Tools
� Dokumenten-Management
� CSA/CSR Tool

� Master Data Management
� Stoffinventar-Management

� Integration in Logistikprozesse (Verkauf/Einkauf/Produktion)
� REACH SDB
� Integration in Aussenhandelweiteresweiteres
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REACH Kerngeschäfts-Anforderungen

REACH bezogene Datenpflege

Dokumentation REACH bezogener Activitäten

Stoff-, Verwendungs- und Expositions-
Management

Lieferketten-Zusammenarbeit

Legal REACH Process
Management

§

Generelle Anforderungen

Prozess Anforderunge

Firma

Lieferant Kunde

BehördeSIEF
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Vorgehen zur Identifizierung von IT-Tools

Status heute

� Identifizierung der Rolle des Unternehmens im REACH  Prozess

� Identifizierung der Relevanz der 

damit verbundenen Prozesse

� Statusbeschreibung

� Was wurde bereits in die Wege geleitet

� Organisation

� Prozessoptimierung

� IT-Tools
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Identifizierung der Geschäftsprozess

Welche Geschäftsprozesse sind durch REACH betroffen ?

� Einkauf

� Produkt Entwicklung

� Vertrieb

� Finanzen

� Qualitätssicherung

� etc.

� Wer sind die maßgeblichen Personen in den Prozessen

Einkauf
Material 

Management Produktion
R&D

Vertrieb

Kerngeschäftsprozesse
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Wo benötige ich IT-Tool Unterstützung

Welche Prozesse/Verantwortlichkeiten sollten IT-too ls unterstützen?

� IT-Tools zur Stoff-/Materialdatenpflege

� Schnittstellen

� IT-Tools zur Erstellung von Dokumenten 

� IT-Tools zum strukturierten Austausch von Informati onen oder Daten

� IT-Tools um Geschäftsprozesse zu steuern oder zu ko ntrollieren

� IT-Tools um Status Information zu verwalten

� IT-Tools zur Verwaltung von Aufgaben und Ressourcen

� IT-Tools um Zusammenarbeit online zu ermöglichen

� IT-Tools …?



© TechniData AG          Torges          IT-Systeme            Okt 2007          Seite 26

Vielen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!
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TechniData AG
Dornierstr.3
88677 Markdorf

Dr. Karl-Franz Torges | Solution Management

Karl-Franz.Torges@technidata.de / www.technidata.de


