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Im Referat verwendete Abklrzungen %
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NA Nachgeschaltete Anwender
ES EXpositionsszenario
RMM Risikomanagementmalinahmen

VEK Verwendungs- und Exposi-
tionskategorien

H/I Hersteller / Importeur

SDB Sicherheitsdatenblatt
EChA  Europ. Chemikalienagentur
SSb Stoffsicherheitsbericht
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Stand der Arbeilt %
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Der ,Guidance for downstream Users” wurde
Ende Januar 2008 auf der EChA-Homepage
veroffentlicht.

Im Vergleich zu anderen Leitlinien, die aus
dem RIP-Prozess hervorgegangen sind, ist
diese relativ kurz (162 Seiten) und
tbersichtlich.

Sie enthélt viele FlieR3diagramme
(Verstandlichkelit ,begrenzt®)

Inhaltlich aufbauend / Verwels auf ES/SSb
(RIP 3.2-2)



Bewertung

&

Aus Industriesicht geht ©
einigen Stellen Uber die
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lese Leitlinie an
REACh-

Anforderungen hinaus; ©
kontrovers diskutiert!

les wird jedoch

Bel einigen speziellen Themen bietet
die Leitlinie einen ganz guten Uberblick
durch eine Zusammenstellung von
Verpflichtungen und Moglichkeiten, die

der NA hat
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Wie man die Leitlinie verwendet
Zusammenfassung

Rollen und Verpflichtungen
Vorbereitung auf REACh

Durch erhaltene Informationen ausgeloste
Aktionen

Ubereinstimmung mit dem ES

Entscheidung bei nicht im ES berlcksichtigter
Verwendung

Erstellung eines Stoffsicherheitsberichts fur NA



Struktur der Leitlinie fur NA I %
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8 Forderung um Aufnahme als identifizierte
Verwendung

9 Informationssammlung zur Verwendung

10 Information an den Lieferanten Uber neue
Gefahrdungen

11 Informationssammlung zu RMM
12 Ubereinstimmung mit Zulassungsanforderungen

13 Ubereinstimmung mit
Beschrankungsanforderungen

14 Informationen zu Zubereitungen
15 REACHh fur Handler



Struktur der Leitlinie far NA: Anhange %
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Referenzinformation ES

—ormate ES

Dokumentationsformat ES

Beispiel ES fur Zubereitungen:
Reinigungsmittel

Beispiel ES fur Zubereitungen: Dekofarben
EU-Gesetzgebung mit Relevanz zu REACh
Kommunikation in der Kette - Ubersicht
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REACh-Definition NA | %
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Art. 3 Nr. 13 NA: naturliche oder juristische
Person mit Sitz in der Gemeinschatft, die im
Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen
Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einer
Zubereitung verwendet, mit Ausnahme des
Herstellers oder Importeurs. Handler oder
Verbraucher sind keine nachgeschalteten
Anwender. Ein Reimporteur gilt als NA.

,<Juristische Personen” sind z.B.
Unternehmen, wobei Unternehmenstochter in
einem EG-Mitgliedstaat jewells eigene
juristische Personen darstellen. Eine
Ausnahme stellt die Europa-AG dar.



NA laut Leitlinie %
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Tabelle 3: NA von Stoffen als solchen oder In
Zubereitungen:

- Formulierer: stellt Zubereitungen her

- Endanwender: verwendet Stoffe/Zubereitungen
gewerblich oder industriell und macht damit
Erzeugnisse oder verbraucht den Stoff; keine
Belieferung Dritter !

- Industrieller (End-)Anwender: verwendet
Stoffe/Zubereitungen, die nicht im Erzeugnis
bleiben, die aber fur die Produktion bendtigt und
hinterher z.B. ausgewaschen werden




Fortsetzung NA laut Leltlinie %
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Tabelle 3: NA von Stoffen als solchen
oder In Zubereitungen:

- Hersteller von Erzeugnissen: aufbringen,
einschliel3en, anlagern an/in Erzeugnisse

- Handwerker, gewerblicher Dienstleister
- ,Refiller* (Abfuller/Umfuller)

- Importeur, wenn der Lieferant einen
Alleinvertreter in der EU hat

- Re-Importeur: nur wenn der Stoff als
solches oder in der Zubereitung wirklich In
der EU produziert wurde



Nicht alle NA sind gleich...... %
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Endnutzung
von Stoffen,
Herstellung
Erzeugnisse St

i

z. B. in der Textilindustrie Galvanik Automobilindustrie

Besondere Kennzeichen dieser NA: 1. Entstehende Stoffe
sind nach Art. 2 Abs.7 b in Verbindung mit Anh. V Ziffer 3 von
der Registrierpflicht ausgenommen:

,Stoffe, die durch eine chemische Reaktion entstanden sind, zu der es bel

der Endnutzung anderer Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse
gekommen ist, und die nicht als solche hergestellt, eingeftihrt oder in

Verkehr gebracht werden.”

2. Fur die produzierten Erzeugnisse ist I.d.R. kein SDB notig



Nicht alle NA sind gleich...... %
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Endnutzung
von Stoffen
z. B. in der Textilindustrie Galvanik Automobilindustrie

Ebenfalls NA: I

Die Hersteller von
Textilhilfsmitteln z.B.

2 1

Die Zulieferer

der aus dem Verband

Endanwender,

haufig Die |
Formulierer Die Chemische Lackindustrie

Industrie



Nicht alle NA sind gleich...... %
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Besondere Kennzeichen dieser NA: 1. Entstehende Stoffe
mussen u. U. registriert werden (der NA kann zum
Hersteller werden, mit allen Verpflichtungen);

2. Fur die Stoffe als solche oder in Zubereitungen, die in
Verkehr gebracht werden, ist haufig ein erweitertes SDB

notwendig I I ’ I
} A

Ebenfalls NA:

_ _ Die Hersteller von
Die Zulieferer  Textilhilfsmitteln z.B.
der aus dem Verband

Endanwender,
Die

haufig Die Chemische  Lackindustrie
Formulierer Industrie
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Vorbereitung auf REACh %
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Zlele des NA:
- Rollen identifizieren
- Pflichten verstehen
- kommunikationsfahig werden

- Informationen flr eine rechtzeitige
Kommunikation In der Kette zusammenstellen

Sicherstellen, dass die eigene Anwendung
Berucksichtigung findet!



Stoffinventar | %
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Produktname Nordwest
Lieferant (in Kombination mit Sitz EU ja/nein)

Chemische Bezeichnung von Stoffen, soweit
angegeben

CAS-, EINECS-, ELINCS- Nummern der Stoffe
Einstufung und Kennzeichnung der Stoffe
(R-Satze)

Jahrlicher Verbrauch des Produktes (des Stof-
fes, falls verwertbare Konzentrationsangaben)



Stoffinventar Il %
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Optionale Angaben, je nach Unternehmens-
einschatzung:

- Vertraulichkeit (soll die genauere Verwendung nicht
pekannt gegeben werden?)

- Kritischer Stoff? (ist er essentiell fur ein bestimmtes
Produkt/fur einen Kunden?)

- Alternativen? (ist das Produkt ggf. ersetzbar?)
- Ausnahmen von der Registrierpflicht?

- Zulassungspflicht? (enthalt das Produkt Stoffe, die
vermutlich zulassungspflichtig werden?)




Ermittlung der relevanten RMMs %
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Welche Malinahmen sind bereits Standard?
- Prozessbezogen (z.B. Kapselung der Maschine)

- Organisatorisch (z.B. Planung des Produktions-
ablaufs)

- Nachsorgend (Abluft-/Abwasser-Reinigung)

- Nicht nur Umwelt, sondern auch Arbeitsschutz mit
einbeziehen (Absaugung, Handschuhe,
Atemschutz u.a.)

Am besten mit Angabe des Wirkungsgrades!



Ermittlung der VEKs %
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Gemal? der VEK-Matrix Identifikation der
benotigten VEKs unter den Gesichtspunkten:

- Exposition beim innerbetrieblichen Umgang; ggf. in
Kooperation mit der SiFa; Einbeziehung der
Gefahrdungsbeurteilung gemaf GefahrstoffvVO

- Exposition der Umwelt Gber Emissionen in Luft,
Wasser, Boden; Abfall berlcksichtigen, ggfs.
Messungen einbeziehen

- Exposition des Verbrauchers/des Kunden, der das
hergestellte Erzeugnis kauft, sofern relevant

Achtung: VEK-Konzept wird in der Leitlinie nicht
behandelt, nur ES wird thematisiert!!!



Exposition Industrielle Gewerbliche Verwendung
Verwendung Verwendung durch
Verbraucher
Mensch oral kurzzeitig 1 2 3
langzeitig/ 6
wiederholt
dermal kurzzeitig 7 8 9
langzeitig/ 10 11 12
wiederholt
inhalativ kurzzeitig 13 14 15
langzeitig/ 16 17 18
wiederholt
Umwelt Wasser kurzzeitig/
einmalig
langzeitig
Luft kurzzeitig/
einmalig
langzeitig
Boden/ kurzzeitig/
feste einmalig
Abfalle

langzeitig




Nachste Schritte %
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Beschaffung der Information, ob es ein
branchenspezifisches Standard-ES gibt
- Trifft es zu?
- Gibt es Abweichungen?
- Ist ein eigenes ES notwendig?

Kommunikation mit den Lieferanten mit folgenden
Zielen:

- Hinterfragung Vorregistrierung

- Hinterfragung Registrierabsichten

- Rechtzeitige Sicherstellung, dass die eigenen
Gegebenheiten abgedeckt sind (VEK, ES, RMM); dies am
besten noch vor der Registrierung!



Kommunikation %
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Fur die Kommunikation gibt es
verschiedene Muster-Schreiben (s.BDI-
Hilfestellung 3.1.1, VCI, CEFIC)

Die Entscheidung, zu welchem Zeitpunkt
vom NA ,upstream” kommuniziert werden
sollte, hangt von

- den bereits erhaltenen Informationen und

- der Bedeutung der Chemikalie flr das eigene
Unternehmen ab




CEFIC-Konzept %
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Erster Schritt: der Lieferant sammelt
Intern VEKS/ES

Zwelter Schritt: ,Key-Downstream User*
werden befragt

Dritter Schritt: die erarbeiteten VEKS/ES
werden an alle NA Ubermittelt mit der
Frage, ob deren Verwendungen erfasst
werden; wenn nein, sollte der NA dies
dem Lieferanten mitteilen
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Vorgehen der NA unter REACh %

Textil und Bekleidung

Ausloser: Erhalt eines SDB Nordwest

Gibt es schon Registriernummern? (unter
Ziffer 1 bel Stoffen, unter Ziffer 3 bel
Zubereitungen)

Ist ein ES angehangt ?

,Checking compliance with the ES” s. Kap. 5:
- Deckt das ES die eigene Anwendung ab?

- Ist die beschriebene Expositionssituation
passend?

- Sind die empfohlenen RMM adaquat?




Vorgehen der NA unter REACh %
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Ausloser: Erhalt eines SDB Nordwest

Gibt es schon Registriernummern? (unter
Ziffer 1 bel Stoffen, unter Ziffer 3 bel
Zubereitungen)

Ist ein ES angehangt ?

,Checking compliance with the ES® s. Kap. 5:

- Deckt das ES die eigen Achtung: die Anwendungs-

_ _ bedingungen sind sehr genau
- Ist die beschriebene EX peschrieben, dies ist m.E. nicht

passend? leistbar und nicht notwendig!!
- Sind die empfohlenen RMM adaquat?




Konsequenzen %
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Falls auf einer der 3 letztgenannten Fragen
ein NEIN kommt, sind weltere Schritte
notwendig (Kapitel 6 Leitlinie)!

Dies kbnnen u. a. sein:

- Anderung der eigenen
Anwendungsbedingungen (RMM)

- Erstellung eines eigenen
Stoffsicherheitsberichts (Kapitel 7)

- Rickmeldung an den Lieferanten
- Lieferantenwechsel (hilft das??)



,<Scaling” (Kap. 5.2) %
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Besonders interessant ist in der Leitlinie fur
NA das Scaling, falls nur einige Parameter
des ES abweichen:
- frel Ubersetzt: anpassen an die eigenen
Bedingungen

- Zlel ist, nachzuwelisen, dass trotz Abweichung
vom ES dasselbe Sicherheitsniveau erreicht wird

- dies geht nur, wenn Rechenwege Ubermittelt
werden/vorhanden sind, um mit den
abweichenden Parametern den Nachwels zu
fuhren, dass der PNEC/DNEL unterschritten wird



Textilbeispiel (Umwelt) %
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Die Textilindustrie hat sehr frth ein
Standardexpositionsszenario Textil entwickelt, das
welite Telle der ,textilen® Anwendung abdeckt.

Mit Hilfe von Defaultwerten kdnnen die Lieferanten
leicht zeigen, dass die Anwendung sicher ist.

Bel Abweichungen vom Standard-ES ist es flr den
Textiler kein Problem, mittels eines IT-Tools mit
hinterlegten Algorithmen einen eigenen Vergleich
der Umweltkonzentrationen mit dem PNEC
durchzuftihren

Vereinfachte Abschatzung: Excel-Tabelle



Prozess Textilveredlung %
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Energle Abwarme/Aquft
| ,Roh"-Textil Veredeltes Textil l
Stoffe Stoffe (Rest) l
Frlschwasser Abwasser

»‘v



Prozess Textilverediung %
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Abwarme/Abluft

| JRoh“-Textil

l Stoffe

Veredeltes Textil

M

Abwasser d




Expositionsabschatzung Abwasser, Substanz Blau ABC

StellgroRe Berechnung Situation beim Veredler
Nr. Variable Annahme Hersteller Eigene Situation Dim
la Biologischer Abbau 60% 60% %
Adsorptionsfaktor 0 0 0
1b Klarschlamm Fads 0% 0% o
I
Verlustanteil (Nicht am _ o 0 0
2 Substrat fixierter Anteil) Foiix 30% 30% &
3 IGehalt in der Formulierung Cstoff 45% 45% %
4 Zusatzliche Emissions-
minderungs-MaRnahmen Redmin 0% 50%
|Maxima|e Stoffeinsatzmenge
S pro Tag (betriebsspez.) Qstoff Cstoff X QTHM 150 100 kg/d
Maximale Einsatzmenge THM
pro Tag (betriebsspez.) Qrrim kd/d
6 IAufnehmende Wassermenge Qwasser Quiar + Quor 20.000 20.000 m3/d
Klaranlagenvolumen pro Tag Quiar 2.000 2.000 m3/d
Vorflutervolumen pro Tag Quorfi 18.000 18.000 m3/d
Resultierender PEC-Wert s. u 1350 PEC zu hoch! 450 OK pg/l
PNEC-Wert zum Vergleich 500 Hg/l
sporadische Anwendung? PNEC * 10 | PEC/PNEC = 2,7 PEC/PNEC = 0,9




Bewertung %

Textil und Bekleidung
Nordwest

Die in der Leitlinie beschriebenen Pflichten
und Moglichkeiten far NA bedingen ES mit
hinterlegten Algorithmen

Branchenverbande sollten m.E. sehr
breite Standard-ES ausarbeiten,

- um die Kommunikation in der Kette zu
erleichtern und

- um den NA Flexibilitat zu geben
Aber: REACh verlangt dies so nicht!



Short Title

Substances used in Auxiliaries for textile processi ng
(ESTex 5)

UEC

19,22 (industrial water short term, industrial w  ater long term)

Existing [assumed, recommended] conditions of use

Description of process including
product specification

Dipping of fabric in agqueous solutions containing auxiliaries (exhaust process
or foulard process), including weighing, charging and mixing of powdered or
liquid auxiliaries. Technical process efficiency limits the loss of auxiliaries to
< 30% of applied amount*, if fixing is intended, otherwise up to 100 %.

Duration/frequency of exposure
(emissions)

Continuous or repeated exposure to water more than 12 d a year (UEC 22) or
less than 12 d (UEC 19)..

Other relevant operational
conditions

Daily amount used at local site < 150 Kg*
Locally available water flow to absorb the emission: > 20.000 m3/d*
* If PEC/PNEC > 1 using the default values use expo tool “texpo” to adapt

Optional [assumed, recommended] risk management mea  sures, incl. their efficiency

RMM

* related to dye loss into water

- optimised process control  (e.g. retaining of residues (foulard), approx.
50%*, automatic colour batch station, approx.20%?*, choice of suitable dyes
and auxiliaries regarded to the type of fibres to be treated, approx. 30%?*):
several combined RMM might lead to a reduction up to 90%*

- waste water treatment (e.g. precipitation, membrane filtration, oxidation
with UV/ozone, adsorption at sewage sludge): several combined RMM
might lead to a reduction up to 90%*.

Status

assumed conditions of use; adequate control of risk documented in.....

Developed by

TEGEWA and Textile Associations

Date

January 07
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Rechte der NA %
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Nachgeschaltete Anwender haben

folgende Rechte (Ubersicht, Entwurf der
BDI-Hilfestellung 3.1.1)

Anforderung von Sicherheitsdatenblattern
(Art. 31 (3)),

Mitteilungen an die Lieferanten
(Art. 37 (1, 2)),

Mitteilungen an die EChA (Art. 28 (5)) und
Vorregistrierung von Stoffen (Art. 28).



Anforderung von SDB %
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NA kénnen die Lieferung eines SDB verlangen fiir: >

Nicht als gefahrlich eingestufte Zubereitungen, die >
1 Gew.-% (feste/fllissige Zubereitungen) oder > 0,2
Vol.-% (gasformige Zubereitungen)

- eines gesundheitsgefahrdenden oder
- eines umweltgefahrlichen Stoffes enthalten oder

- fur den es einen gemeinschatftlichen Grenzwert flr die
Exposition am Arbeitsplatz gibt.

Nicht als gefahrlich eingestufte feste/fllissige
Zubereitungen, die > 0,1 Gew.-% eines PBT- oder

vPVvB-Stoff enthalten.

Nicht als gefahrlich eingestufte feste/flissige
Zubereitungen, die > 0,1 Gew.-% eines Stoffes der

Kandidatenliste enthalten



Mittellungen an die Zulieferanten %
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NA konnen ihren Lieferanten Informationen
Ubermitteln, die eine Registrierung
unterstutzen, z.B. durch kurze, allgemeine
Angaben zur Verwendung(skategorie) der
Chemikalien und der Exposition(skategorie)
(s. BDI-Hilfestellung 3.2.4).

Ab 1.6.2008 konnen NA ihre Lieferanten
ersuchen, diese Verwendung(skategorie) zur
identifizierten Verwendung zu machen.

(Art. 37 (1,2)); ein Muster hierzu liegt vor!



Mittellungen an die EChA %
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Fur einen Stoff, der nicht in der von der
EChA zum 1.1.2009 publizierten Liste
der vorregistrierten Stoffe aufgefuhrt ist,
kann der NA der EChA sein Interesse
an diesem Stoff und seinen derzeitigen
Lieferanten mitteilen (Art. 28 (5)).



Vorregistrierung von Stoffen %
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. ) ) Nordwest
NA konnen Phase-in-Stoffe als potenzielle
Registranten vorregistrieren, s. BDI-Hilfestellungen
2.1.1 und 2.1.2. Dies bedeutet keine Pflicht zur
Registrierung.
Ist der NA Importeur der Chemikalie, ist er zur
Vorregistrierung gezwungen, will er nicht nach dem
1.12.2008 den Import einstellen.

Die Vorregistrierung von Chemikalien, die der NA
verwendet und die er von einem Lieferanten in der EG
bezieht, ist nicht vorteilhaft, da er i.d.R. den Stoff oder
die Stoffe in der Zubereitung selbst nicht herstellen
kann, somit seine Belieferung von den
Registrierpflichten und —terminen seines Lieferanten
abhangt. Rechtzeitige Kontaktaufnahme und
Abstimmung unter bestimmten Bedingungen sinnvoll!
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Formulierer als NA | %
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Das Kapitel 14 (Leitlinie) enthalt spezielle
Hinwelse fur die Formulierer von
Zubereitungen

Wenn bel gefahrlichen Zubereitungen ein
SDB notig ist, sind folgende Informationen
heranzuziehen:
- SDB der erhaltenen Stoffe und Zubereitungen
- SSh, falls ein Assessment durchgefthrt wurde
- Informationen z.B. zu RMM vom Kunden



Formulierer als NA I %
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Kap. 14.1:

- Beim Erstellen des eigenen SDB fur die
Zubereitung konnen nicht einfach die erhaltenen
ES weiter geleitet werden

- Auch wenn REACNHh nicht verlangt, dass die ES
der einzelnen Stoffe in der Zubereitung
konsolidiert werden mussen, liegt es in der
Verantwortung des Formulierers, angemessene
Malnahmen zur Kontrolle des Risikos zu
kommunizieren, mussen die Daten in sich
schllssig sein



Formulierer als NA I %
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Fortsetzung Kap. 14.1

- Der Formulierer hat die Verantwortung zu
Uberpriufen, ob die ES der einzelnen Stoffe
relevant fur die Verwendung der
Zubereitung beim Kunden sind

- In einigen Fallen ist es notig, ein neues ES
ZzU entwickeln, das die erhaltenen Einzel-
ES abdeckt.

Hinweis: die Meinung der Industrie hierzu
ISt getellt!!



Jnterpretation” zu Kapitel 14 %
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Der Formulierer prift die erhaltenen SDB
Im Hinblick auf

- seine eigene Anwendung

- die Anwendung der neuen Zubereitung bel
den Kunden

Er erstellt ein ,konsolidiertes” SDB fur die
Zubereitung mit dem(n) zutreffenden ES.

RMM, PNECs/DNELs PNEC/DNEL nur
fur Stoffe!!

- z.B. auf Basis der RIsiko bestimmenaen
Komponenten



Zukunftsfahigkeit %
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Intensivieren Sie
die bewahrte
Kommunikation
mit lhren
_ieferanten und
Kunden, um die
Herausforderung
REAChH zu
meistern!




Vielen Dank
far lhre
Aufmerksamkeit

Textil und Bekleidung
Nordwest



