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Wann ist ein Stoffsicherheitsbericht
notwendig?

0 -BASF

The Chemical Company

= 8§ 14 REACH: ein Stoffsicherheitsbericht ist geforder  t

= fur alle Stoffe , die in mehr als 10 t/a pro Registrant registriert
werden mussen

— Zubereitungen :
— registrierungspflichtiger Stoff > 0,1 % oder
_ bei Uberschreitung des stoffspezifischen Konzentrationsgrenzwertes
- Stoff mit PBT- vPvB-Eigenschaft > 0,1 %

=» reduzierte Anforderungen fir  nicht gefahrliche Stoffe:
—> keine Expositionsbeurteilung, keine Expositionsszenarien

—> keine Risikobeschreibung
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Anforderungen zum Erstellen des
Stoffsicherheitsberichtes

O -BASF

The Chemical Company

= Notwendige Qualifikation der Ersteller
—> sachkundige Personen mit
—> angemessener Erfahrung und

—> ausreichender Ausbildung, einschlief3lich Auffrischungstraining

DOCUMENTS

« Technical Guidance Docurments
« BEACH Legislation {legal text)
+« Forrhats

« Dther Docurnents
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Inhalte des Stoffsicherheitsberichtes
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=» Inhalt des CSA

1. Ermittlung der toxikologischen Risiken gilt fir
2. Erm!ttlung der physikalisch-chemischen Risiken alle Stoffe
3. Ermittlung der Umweltgefahren )
. . tber 10 t/a
4. Ermittlung von PBT- und vPvB-Eigenschaften
5. Expositionsermittlung und Beurteilung
5.1. Ableitung von Expositionsszenarien bzw. VEKs nur fir

5.2. Abschatzung der Exposition

6. Risikobeschreibung

gefahrliche Stoffe

uber 10 t/a
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RIP 3.2 — Entwurf des TGD
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RIP 3.2.2 TGD:

Preparing the Chemical Safety Report

A: Introduction

B: Hazard Assessment

C: PBT and vPvB Assessment
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RIP 3.2.2 TGD:

Preparing the Chemical Safety Report

A: Introduction

B: Hazard Assessment

C: PBT and vPvB Assessment

v
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R1 — R10: Hazard Assessment

D: Exposure Assessment

v

E: Risk Characterisation

v

F: Guidance on Preparing CSR

G: Chemical Safety Assessment

Bender
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R11: PBT / vPvB Assessment

R12: Exposure based Waiving

R13 — R18: Exposure Assessment

R19: Uncertainty Assessment



Vorgehensweise

O -BASF
« Tox-Eigenschaften » Herstellung
« Okotox-Eigenschaften  alle identifizierte
e PC-Eigenschaften Verwendungen

Hazard Assessment
7 N
% / Festlegung der

Schutzmalinahmen
E_rweitert_es pistkobeschreibung EXxpositionsszenarien
Sicherheitsdatenblatt —

Stoffsicherheitsbericht
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Ubersichtlichere Darstellung gemaR TGD
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« Gather and share existing information
¢ Consider information needs

E « Gather existing information
« Identify information gaps ;

on uses, conditions of use,
emissions and exposure
« Consider information needs

» Generate new data/ propose
testing strategy

Hazard Assessment Exposure Assessment
booooboooon l
1 1 i
1 |Human Health [1]| 1 If classified FP————Y_____
e B | dangerous T e
1 7. Revise | 1 . 1 or PBT/vPvB 1 i : .
! Hazard | | physico- I I Exposure : i conditions of
! \nformation | 1| chemical [2] |1 1 |_Scenarios [5] Lo use or |
i e e g 1 L exposure based|,_ h :
: | Environment [3] | : waiving | | Estimation of | i l;ﬁ‘:;s;:.rgn i
_ _ o _ _____ l—os| Exposure [5] | ! i 'f ]
1 exposure . : i Or scope Of ES |
PBT/VPVB triggered testing
Assessment [4] 1

Risk Characterisation [6] based on control of risks:
* Human exposure < DNEL or PEC < PNEC
* For non-threshold substances, assess likelihood
that effects are avoided
» For PBT/vPVB substances: minimise emissions and exposure
» Use uncertainty analysis to test robustness of results

— 6. Control of Risks? — NO
YES

NO

» Make Chemical Safety Report (CSR)
« If substance is classified dangerous or PBT/vPvB, the CSR also
Includes Exposure Scenario(s)describing control of risks by OCs and RMMs
* ImplementRMMs for own manufactureor use
« CommunicateES with OCs and RMMs down the supply chain with
Bender Safety Data Sheet GDS) 9




Schritt I
Ermittlung der Stoffeigenschaften - BASE
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Durchzufuhrende Schritte der Stoffsicherheitsbeurteilung

—> Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit von Menschen
— durch toxikologische Stoffeigenschaften
- durch physikalisch-chemische Eigenschaften

— Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

— Ermittlung von PBT- und vPvB-Eigenschaften

Bender CSA - CSR
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Schritt |
Ermittlung und Bewertung der Stoffeigenschaften
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Ermittlung schadlicher Wirkungen auf den Menschen

=» Ermittlung des toxikologischen Profils
(Resorption, Stoffwechsel, Verteilung und Ausscheidung)

o Akute Toxizitat

Atz-, Reizwirkung

Sensibilisierung

Toxizitat bei wiederholter Aufnahme
Krebserzeugende Wirkung
Erbgutverandernde Wirkung
Fortpflanzungsgefahrdende Wirkung

—> Bewertung tierexperimenteller
Eigenschaften

— Bewertung von Humaninformationen

—> Einstufung und Kennzeichnung

flr jede Bevdlkerungsgruppe
— Ableitung von DNEL « fiir alle moglichen Aufnahmepfade

Bender CSA - CSR 11



Schritt I

Ermittlung der Stoffeigenschaften
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Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch -chemische

Eigenschaften

—> Explosionsgefahrlichkeit

— Entzundlichkeit

— Brandfoérderndes Potential

Bender

CSA - CSR

= Schmelz-, Siedepunkt
= Dampfdruck
= Sattigungsdampfkonzentration

= Verstaubungsverhalten
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Schritt |
Ermittlung und Bewertung der Stoffeigenschaften
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Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

— Bewertung der Informationen  Akute Toxizitat

« NOEC

» Verbleib in der Umwelt
— Einstufung und Kennzeichnung

— Ableitung der PNEC-Werte « getrennt fir jeden Umweltbereich

—> Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften
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Schritt II:
Ermittlung aller relevanter Expositionen
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= Expositionsermittiung

=

=

Bender

Expositionsniveau aller Exponierten (Beschaftigte, Verbraucher)
reprasentative Expositionsdaten

Dauer und Haufigkeit der Expositionen

Tatigkeiten der Beschaftigten; Exposition: Dauer + Haufigkeit
Exposition der Endverbraucher: Dauer + Haufigkeit
Stoffemissionen in die unterschiedlichen Umweltkompartimente

wahrscheinliche Expositionspfade und die Hohe der Stoffaufnahme
beim Menschen

CSA - CSR 14



Schritt II:
Methoden der Expositionsermittlung
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= Berechnen =  nur in seltgnsten Fall_en einsetzbar,
setzt idealisierte Bedingungen voraus

= Schatzmodelle (EASE) = universell einsetzbar, unrealistisch
hohe Expositionen

= Expert Judgement =  begrenzt einsetzbar, wer ist Experte?
S VSK =  nur wenige vorhanden,
3 Messen =  Fachkunde notwendig,

nur Ergebnisse von akkreditierten
Messstellen behordlich anerkannt

= Erfahrung aus Altstoffprogramm:
Messdaten deutlich niedriger als
.ochatzdaten®
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Schritt II:
Methoden der Expositionsabschatzung
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ECETOC TRA (Tiered Risk Assessment)

Industrielle,
COSHH BAUA E‘ A Gewerbliche
Verwendung

(TNO Stoffenmanager)

ConsExpo

Endverbraucher

EUSES Verwendung

ECETOC TRA (Tiered Risk Assessment)

Bender CSA - CSR 16



Schritt Il:
Ermittlung und Bewertung der Expositionen
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= Relevante Schritte flr die Expositionsbewertung

= Entwicklung von Expositionsszenarien

=

g 4 4 4 1 0

fur die Herstellung

alle identifizierte Verwendungen

Beschreibung der RisikomanagementmalRnahmen (RMM)
von allen zu betrachteten Verfahren,

Tatigkeiten von Beschaftigten

Tatigkeiten von Endverbrauchern mit

Dauer und Haufigkeit der Expositionen

—> Die Expositionsszenarien missen dem erweiterten SDB beigeflgt

werden

Bender

CSA - CSR
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Schritt HI:
Risikobeurteilung
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Separat fur jedes Expositionsszenario durchzufiihren

—> Vergleich der Exposition aller Bevolkerungsgruppen mit den DNELS

—> Vergleich der Umweltkonzentration mit den PNECs

—> Beurteilung der Wahrscheinlichkeit und Schwere physikalisch-chemischer

Risiken

Bender CSA - CSR 18



Format des Stoffsicherheitsberichtes
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Teil A

1. Uberblick tber die RisikomanagementmaRnahmen

2. Erklarung, dass die Risikomanagementmalinahmen durchgefihrt wurden

2. Erklarung, dass die Risikomanagementmalinahmen mitgeteilt wurden

Bender CSA - CSR 19



Format des Stoffsicherheitsberichtes

6.
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Teil B

|ldentitat und physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes

Herstellung und Verwendung
(identifizierte Verwendungen und abgeratene Verwendungen)

Einstufung und Kennzeichnung

Verbleib und Verhalten des Stoffes in der Umwelt
(Abbaubarkeit, Verteilung in Umwelt, Bioakkumulation, Sekundarvergiftung)

Ermittlung schadlicher Wirkungen auf d. Gesundheit des Menschen
(Toxikokinetik, akute Toxizitat, Atz-, Reizwirkung, Sensibilisierung,
wiederholte Toxizitat, Mutagenitat, Kanzerogenitat, Reproduktionstoxizitat)

Risiken durch Physikalisch-chemische Eigenschaften
(Explosionsgefahrlichkeit, Entzindlichkeit, brandférderndes Potential

Bender CSA - CSR 20



Format des Stoffsicherheitsberichtes
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7. Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Umwelt

8. Ermittlung der PBT- und vPvB-Eigenschaften

9. Ermittlung der Exposition
(alle Expositionsszenarien, Ermittlung der Expositionen)

10. Risikobeschreibung
(- separate Beschreibung der einzelnen Expositionsszenarien, getrennt flr
Arbeitnehmer, Verbraucher, Umwelt)
Gesamtexposition

= Excel-Leerformular auf BDI-Helpdesk eingestellt

Bender CSA - CSR 21



Botschaften
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= REACH hat die Verantwortung auf die Industrie Gbert  ragen
— nehmen wir Sie an, werden wir ihr gerecht

= REACH mit Augenmald umsetzen

= bewéahrte Vorgehensweisen werden durch REACH nicht
falsch!

=» REACH lasst sehr viele Freirdume (nicht geregelte
Sachverhalte) — nutzen wir sie, fragen nicht nach
Interpretation durch die Behorden!

Bender CSA - CSR 22



REACH ?
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R espektvolle

E igenverantwortliche

A nwendung mit besonderem

Ch arme

Bender CSA - CSR 23



Hilfestellungen
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= BDI-Helpdesk: http://reach.bdi.info/

Willkommen bei =
4 BAS.E BASF Success a

The Chemi

Mehrwert durch Nachhaltigkeit

o
oy
0%

qewdhnlicher, |
aber dag, dio , Qaned
Richtung vor far nacine®

slUic/cle|s|s

Mehrwert durch Nachhaltigkeit

Wit BASF Success wollen wir die Fihrungsposition der BASF als nachhaltiges
Unternehrnen gegendber unseren Kunden optimal nutzen: BASF Success bistet
maitgeschneiderte Yermarktungsansatze fir unser Nachhaltigkeits-know-how,

persdnliche Ansprechpartner und ein bislang einmaliges Spektrum won
Kompetenzen in den Bereichen Urreeelt, Sicherheit, Energie und G
Machhaltigkeitsmanagement, die wir unseren Kunden gemeinsam mit unseren Success-Info-Point
Telefon: +49 621 60-74777
Telefaw +49 621 BO0-B679777

“erkaufsprodukten anbieten kinnen. Dort, wo dies unseren Kunden und uns
E-Mail: success-team@hasf.com

spirbar nitzt.
Download

Success bietet BASF Mehrwert: durch starkere Kundenbindung, durch

langerfristige Vertrige, durch Value-Pricing, durch ein hiheres EBIT! Broschire: Success - Mehrwert
durch Machhaltighkeit

PDF zum Download

Flyer: Gemeingam fit fir REACH

POF zum Download

Alle Bervices auf einen Blick:

Success- Service Cards

PDF zum Download

News

Seminar"Gemeingam fit fir
REACH" am 26. Movernber 2007

mehr

CSA - CSR
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REACH
- pragmatisch mit Augenmal3 umsetzen -

Vielen Dank fir lhre Aufmerksamkaeit!

Fur Fragen stehe ich lhnen gerne zur
Verfugung!
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