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Vorwort

Liebe Leserinnen und Leser,

im Fall von Erzeugnissen treten unter der REACH-Verordnung insbesondere Fragen
zur Abgrenzung des Erzeugnisbegriffes gegentiber dem Stoff- bzw. Gemischbegriff
auf. Dariiber hinaus haben die Firmen, die Erzeugnisse herstellen oder liefern, Infor-
mationspflichten gegentiber ihren Abnehmern, die Weiterverarbeiter, Handler, Anwen-
der der Erzeugnisse oder Verbraucher sein kénnen. In bestimmten Fillen ergeben
sich auch Verpflichtungen gegentiber der Europiischen Chemikalienagentur (ECHA).

Die vorliegende Broschiire informiert tiber diese verschiedenen Verpflichtungen der
Hersteller, Importeure und Lieferanten von Erzeugnissen unter der REACH-Verord-
nung und gibt eine Reihe von Antworten auf die Frage, wann ein Objekt ein Stoff bzw.
Gemisch und wann ein Erzeugnis ist.

Sie halten die vierte tiberarbeitete Auflage in den Hinden. Die Broschiire wurde
grundlegend aktualisiert und um Informationen zur Berechnung des SVHC-Gehalts in
Erzeugnissen erweitert.



Ohne Registrierung darf ein
registrierungspflichtiger Stoff
weder hergestellt noch in
Verkehr gebracht werden.

 ——

1 Allgemeine Pflichten
unter REACH

Unter der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 miissen Hersteller und Importeure
von Stoffen als solche oder in Gemischen diese Stoffe bei der Européischen Chemi-
kalienagentur (ECHA) registrieren, wenn die Menge des hergestellten oder eingefiihr-
ten Stoffes bei mindestens 1 Tonne pro Jahr (t/a) liegt. Dariiber hinaus missen Stoffe,
wenn sie mindestens zu 1 Tonne pro Jahr und Hersteller oder Importeur in Erzeugnis-
sen enthalten sind und bestimmungsgemif? freigesetzt werden sollen, ebenfalls
registriert werden.

Sofern fiir einen Stoff eine Registrierungspflicht vorliegt, darf er nach Artikel 5 der
REACH-Verordnung in Mengen ab einer Jahrestonne weder hergestellt noch in Verkehr
gebracht werden, wenn er nicht registriert ist. Fiir die Registrierung muss ein tech-
nisches Dossier erstellt werden. Ab einer Produktionsmenge von 10 Tonnen pro Jahr
missen Hersteller und Importeure zusitzlich einen Stoffsicherheitsbericht erstellen,
der tiber Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und das Umweltverhalten in-
formiert. Die Dossiers werden zur Registrierung bei der Europdischen Chemikalien-
agentur in Helsinki eingereicht. Ein Teil der registrierten Stoffe, insbesondere solche,
bei denen die Risiken nicht abschlief}end abgeschitzt werden kénnen, wird fiir eine
Stoffbewertung ausgewihlt. Fiir diese Aufgabe sind die Behérden der Mitgliedstaaten
verantwortlich.

Stoffe, die fiir den Menschen oder die Umwelt besonders besorgniserregend sind
(SVHC = Substances of Very High Concern, siehe Kapitel 6), kénnen méglicherweise
einem Zulassungsverfahren unterliegen. Um diese Stoffe weiter verwenden oder in
Verkehr bringen zu kénnen, muss eine Zulassung beantragt werden. Fiir Stoffe, die ein
unannehmbares Risiko darstellen, kénnen Beschrinkungen festgelegt werden.



2 Definition eines
Erzeugnisses

In Artikel 3 Nr. 3 der REACH-Verordnung wird ein Erzeugnis als ein Gegenstand
definiert, dessen duflere Form entscheidend fiir seine Funktion ist. Die chemische

Zusammensetzung spielt nur eine untergeordnete Rolle. Das ist auch das ent-

scheidende Kriterium fiir die Abgrenzung gegeniiber Stoffen bzw. Gemischen.
Das bedeutet nicht, dass die chemische Zusammensetzung kein Charakteristikum

eines Erzeugnisses ist, es ist jedoch nicht das bestimmende.

Definition

Beispiel

Artikel 3 Nr. 3

Erzeugnis: Gegenstand, der bei der
Herstellung eine spezifische Form,
Oberfliche oder Gestalt erhilt, die

in grélerem MaRe als die chemische
Zusammensetzung seine Funktion
bestimmt.

Bei einem Tisch handelt es sich um
ein Objekt, das aus den Erzeugnis-
sen Tischplatte und Beine etc.
aufgebaut ist, egal ob aus Holz,
Metall oder Kunststoff. Entscheidend
ist die Form. Im Einzelfall wird ein
Tisch vielleicht auch wegen seines
Materials ,,ausgesucht*, die Funktion
der Erzeugnisse wird dadurch aber
nicht beeintrichtigt.



3 Abgrenzung zwischen
Erzeugnissen und
Stoffen bzw. Gemischen

Die Frage, ob ein Material als Erzeugnis oder als Stoff bzw. Gemisch anzusehen ist,
lasst sich im Einzelfall nicht immer ganz einfach beantworten und bedarf daher
einer detaillierten Betrachtung. Dabei spielt eine Reihe von Entscheidungskriterien
eine Rolle.

Im nachfolgenden Diagramm wird das grundlegende Prinzip fiir die Abgrenzung von
Erzeugnissen gegeniiber Stoffen dargestellt, wobei es sich um eine sehr vereinfachte
Darstellung handelt. Bei komplexen Abgrenzungsfragen hingegen méchte lhnen diese
Infobroschiire weiterhelfen. Ausfiihrlich wird dieses Thema auch in den , Leitlinien zu
den Anforderungen fiir Stoffe in Erzeugnissen“ der ECHA behandelt.



Abgrenzung zwischen Erzeugnissen und Stoffen bzw. Gemischen

Hauptfunktion
Bereitstellung
eines Stoffes?

Entscheidung
unklar

2

Leitlinien zu den
Anforderungen fiir
Stoffe in Erzeugnissen*

v

Behilter/Container, Form, Oberfliche, Gestalt
in dem ein Stoff : wichtiger als chemische
bzw. Gemisch Zusammensetzung?

gelagert oder : :
bereitgestellt wird © Entscheidung
: i unklar
v

Leitlinien zu den
Anforderungen fiir
Stoffe in Erzeugnissen*

4 v

Objekt = Objekt =
* Leitlinien zu den Anforderungen Erzeugnis Stoff bzw. Gemisch

fiir Stoffe in Erzeugnissen
echa.europa.eu/de/
guidance-documents /guidance-on-reach

Abb. 1 Schema zur systematischen Abgrenzung von Erzeugnissen gegeniiber Stoffen bzw. Gemischen im Rahmen von REACH



Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

In der folgenden Tabelle sind einige Beispiele genannt, fiir die eine Festlegung auf

eine der beiden Kategorien auf EU-Ebene erfolgt ist. Die Tabelle gibt dabei nur eine

Ubersicht iiber die grundsitzliche Abgrenzung Stoff bzw. Erzeugnis. In den darauf-

folgenden Beispielen werden einzelne Kriterien, die zur Abgrenzung von Stoffen bzw.

Gemischen gegenuber Erzeugnissen flihren, erlautert.

Tabelle 1 Entscheidungen zu Grenzfillen fiir die Einordnung von Stoffen bzw. Gemischen und

Erzeugnissen

s o

Metallrohr

Strahlmittel
Aluminiumfolie

Draht

SchweiRdraht
Metallkugeln (Kugellager)
CD-Huillen (Kunststoff)
Papier

Textilien

Polyesterfasern
Verpackungen
Kugelschreiber
Drucker-/Tonerkartusche
Kerzen

Batterie/Akku

Klebeband
Nassreinigungstiicher
Metallbarren

Maschine (geélt)

Autoreifen
Knickleuchte

Erzeugnis

Stoff bzw. Gemisch
Erzeugnis

Erzeugnis

Stoff bzw. Gemisch *
Erzeugnis

Erzeugnis

Erzeugnis

Erzeugnis

Erzeugnis

Erzeugnis

Gemisch (in einem Behilter)
Gemisch (in einem Behilter)
Stoff bzw. Gemisch *
Erzeugnis

Erzeugnis

Gemisch (auf einem Trigermaterial)
Stoff bzw. Gemisch
Erzeugnis bzw. komplexes Objekt
aus Erzeugnissen

Erzeugnis

Gemisch (in einem Behilter)

* Sichtweise des REACH-CLP-Biozid Helpdesks, da innerhalb der EU keine endgiiltigen Entscheidungen getroffen

wurden.



Abgrenzung zwischen Erzeugnissen und Stoffen bzw. Gemischen

Als Beispiel fur die Komplexitit der Abgrenzung sei die gefiillte Tonerkassette eines m——— Eine Tonerkassette ist als
Laserdruckers genannt. Wird nur die leere Kassette betrachtet, handelt es sich um Gemisch in einem Behiilter

ein Erzeugnis. Bei der gefiillten Kassette ist die Zuordnung schwieriger.

(Erzeugnis) aufzufassen.

Eine solche Kassette eines bestimmten Herstellers passt nur in den dafiir vorge-
sehenen Kopierer oder Drucker dieser Firma. Insofern spielt die Form der Kassette
eine nicht unwesentliche Rolle fiir ein problemloses Funktionieren des Gerits.
Deshalb ist man geneigt, die gefiillte Tonerkassette als Erzeugnis einzustufen.

Die genauere Analyse ergibt allerdings ein anderes Bild. Dazu muss die Erzeugnis-
definition der REACH-Verordnung zugrunde gelegt und die Erlduterungen in den
Leitlinien zu den Anforderungen fiir Stoffe in Erzeugnissen beachtet werden.

Dann wird die Frage ein wichtiges Entscheidungskriterium, ob der Toner aus der
Kassette entnommen und in einem dhnlichen Behilter oder auf sonstige Art und
Weise, wenn auch vielleicht umstindlicher oder komplizierter, auf das Papier tiber-
tragen werden kann. Wenn das méglich ist, und das muss im Fall des Toners ange-
nommen werden, der eben auch unabhingig von der Kassette seine Funktion erfiil-
len kann, ist dies ein deutliches Anzeichen daftir, dass hier kein Erzeugnis vorliegt.

Es handelt sich bei diesem System vielmehr um ein Behiltnis, das auf der einen
Seite zur Aufnahme des Stoffes bzw. Gemisches, auf der anderen Seite zu dessen
kontrollierter Abgabe dient. Die Hauptfunktion der Tonerkassette besteht also darin,
die Pigmente aufzunehmen und diese in geeigneter Weise dosiert und elektronisch
gesteuert abzugeben, um auf Papier in Form von Buchstaben, Zeichen, Bildern usw.
aufgebracht und fixiert zu werden. Dariiber hinaus wird der Stoff bzw. das Gemisch
in diesem Behilter im Verlaufe der Anwendung verbraucht.

Diese drei Kriterien

1. von der Kartusche unabhingige Funktion des Toners,

2. Kartusche = Behilter,

3. Verbrauch des Stoffes bzw. Gemisches im Verlauf der Anwendung,

fihren zu dem Schluss, dass es sich bei der Tonerkartusche um einen Behilter mit
einem Stoff bzw. Gemisch handelt.

Das Gesamtsystem ist somit kein Erzeugnis.



Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Info
Ein anderer Grenzfall ist die Spray- Schlussfolgerungen fiir die
dose, die moglicherweise eine kom- beiden Beispiele

plexe Konstruktion der Diise zum o
1. Registrierung des Stoffes/der

einheitlichen Auftragen von Farbe
I g Stoffe im Toner bzw. der Farbe

enthilt. Letztlich handelt es sich

aber auch hier, dhnlich wie im Falle SR ) O IRiGSF e el

. . angegebenen Bedingungen.
der Tonerkassette, um ein Behiltnis, geg gung

dessen Hauptfunktion die Aufnahme 2. Gegebenenfalls Informations-
einer Farbe ist, die mithilfe der Diise pflichten nach Artikel 7 Absatz 2
in geeigneter Weise auf ein Objekt sowie Artikel 33, wenn in dem
aufgebracht werden soll. Die Farbe Material der Tonerkassette/
wird im Verlauf der Anwendung Spraydose SVHC enthalten sind.
verbraucht. 3. Gegebenenfalls Einstufung

Man kommt auch in diesem Fall und Kennzeichnung des ent-
unter Beachtung der bei der Ausle- haltenen Gemisches geméf
gung der Tonerkassette angewandten CLP-Verordnung.

Kriterien zu dem Ergebnis, dass es
sich bei der leeren Spraydose um
ein Erzeugnis handelt. Eine gefiillte
Spraydose ist ein Container fiir ein
Gemisch, hier: eine Farbe.



Abgrenzung zwischen Erzeugnissen und Stoffen bzw. Gemischen

Auf den folgenden Seiten wird die Vorgehensweise fiir die Entscheidung, ob ein
Stoff bzw. Gemisch oder ein Erzeugnis vorliegt, an weiteren Beispielen in Form von
Fragen und Antworten erliutert.

Sind Kerzen Gemische oder Erzeugnisse mit bestimmungsgemafer Freisetzung
von Stoffen?

Die Frage ist EU-weit nicht einheitlich beantwortet worden. Nach der Interpretation
des REACH-CLP-Biozid Helpdesks, die auch von der Europiischen Kommission und
der ECHA gestiitzt wird, handelt es sich bei Kerzen um Stoffe bzw. Gemische und
nicht um Erzeugnisse, da die Form einer Kerze nicht entscheidend fiir ihre Funktion
ist. Das bedeutet, dass die in der Kerze enthaltenen Stoffe nach Artikel 6 der REACH-
Verordnung registriert werden missen.

Unabhingig davon, dass es sich bei Kerzen um Stoffe bzw. Gemische handelt, wiren
es im Falle der Anwendung des Erzeugnisbegriffes keine Erzeugnisse mit bestim-
mungsgeméfer Freisetzung von Stoffen nach Artikel 7 Absatz 1, da die Verbrennungs-
produkte nicht beabsichtigt freigesetzt werden sollen, sondern unvermeidbar im
Verlaufe der Anwendung entstehen. Die Funktion des Dochtes besteht darin, fliissiges
Paraffin oder Wachs der Flamme zuzufiihren. Das bedeutet, dass die duflere Form
der Kerze durch Verfliissigen des Paraffins/Wachses zunichst sogar aufgelsst werden
muss, um den Verbrennungsvorgang aufrechtzuerhalten. Das ist ein weiteres Kriteri-
um, das die Auslegung , Kerze = Stoff bzw. Gemisch* stiitzt.

Ein Motorblock, dessen bewegliche Teile geélt sind, wird importiert: Muss das
hierfiir verwendete Schmiermittel beim Import des Motorblocks registriert werden?
Bei dem Motorblock handelt es sich im einfachsten Fall um ein Erzeugnis, im kom-
plexeren Fall um ein Objekt, das aus einzelnen Erzeugnissen im Sinne der REACH-

Verordnung aufgebaut ist. Ol, das zum Schmieren von Teilen des Motorblocks verwen-

det wurde, ist ein Teil des Erzeugnisses, wenn die Teile beim Import bereits behandelt
sind. Da man davon ausgehen kann, dass dieses Ol nicht freigesetzt werden soll
(siehe hierzu Kapitel 5), ist eine Registrierung des Ols nicht notwendig.

m——— Kerzen sind Stoffe/Gemische
und keine Erzeugnisse.

11
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Was muss beim Import von vernickelten Stecknadeln oder vernickeltem Schmuck
sowie Drahtwaren, wie z. B. verzinktem Stacheldraht, beachtet werden?

Sowohl bei vernickelten Stecknadeln als auch bei verzinktem Stacheldraht handelt
es sich um Erzeugnisse im Sinne der REACH-Verordnung. Die Form bestimmt hier
die Funktion. Die Erzeugnisse bestehen entweder aus Stoffen oder aus Legierungen
(Gemischen), die zum Korrosionsschutz oder zur Veredelung z. B. mit Zink oder
Nickel tiberzogen werden kénnen. Wie eingangs erwihnt, spielt hier natiirlich auch
die chemische Zusammensetzung, z. B. bei der Auswahl des Metalls, das fir die Pas-
sivierung oder Veredelung verwendet wird, eine Rolle. Unabhingig von dem Metall-
Uberzug handelt es sich bei diesen Gegenstinden nach wie vor um Erzeugnisse,
deren Funktion eindeutig durch die Form oder Gestalt bestimmt wird.

Im Fall von Erzeugnissen, die Nickel enthalten, miissen mégliche Beschrankun-

gen nach Anhang XVII der REACH-Verordnung beachtet werden, so etwa im Fall von
Schmuckerzeugnissen, die mit der Haut in Bertihrung kommen, wie Ohrringe, Hals-
ketten, Armbinder usw.

Wie werden Metallwaren generell unter REACH eingeordnet?

Bei Metallwaren spielt die Verwendung fuir die Abgrenzung ,Erzeugnis* oder , Stoff
bzw. Gemisch“ eine entscheidende Rolle. In den ,Leitlinien zu den Anforderungen
fur Stoffe in Erzeugnissen* ist fiir Aluminium beispielhaft die Abgrenzung zwischen
Erzeugnis/Stoff dargestellt. Danach gelten Aluminiumbarren als Stoffe, gewalzte oder
gepresste Produkte wie Folien, Bleche oder Profile als Erzeugnisse. Somit sind die
Bestandteile eines Barrens registrierungspflichtig, sofern ihre Menge mindestens

1 Tonne pro Jahr und Hersteller/Importeur betrigt (Artikel 6 der REACH-Verordnung).

Die Frage der Abgrenzung von Stoff gegeniiber Erzeugnis wird nachfolgend am Bei-
spiel von Blechen und Drahten in der Metallverarbeitung erldutert. Ein Blech ist eine
Metallplatte, die tiber ihre Dicke definiert wird, d. h., bei Blechen ist generell eine der
drei Dimensionen ein Charakteristikum, das fiir die Anwendung des Erzeugnisbegrif-
fes entscheidend ist.



Abgrenzung zwischen Erzeugnissen und Stoffen bzw. Gemischen

Die beiden anderen Dimensionen, Linge und Breite, sind variabel und von der end-
giltigen Verwendung des Blechs abhingig. Das gilt analog auch fur Draht, der durch
seine Dicke in zwei Dimensionen festgelegt ist, wobei hier die Lange des Drahtes
variabel ist. Wahrend der spateren Weiterverarbeitung der Bleche oder Drahte werden
diese charakteristischen Dimensionen nicht mehr verindert.

In den oben genannten Leitlinien wird dieser Ansatz am Beispiel des Walzens (Bleche)
und Pressens (Pressprofile) von Aluminium gezeigt, also an dem Punkt, an dem das
Ausgangsmaterial seine charakteristische Dimension erhilt. Analog gilt das auch fur
das Ziehen von Dréhten.

Durch das Walzen wird eine Dimension, durch das Ziehen werden zwei Dimensionen

( e ITTTTTTLL

des Materials festgelegt. Uber diese Dimensionen findet auch die Spezifizierung fur
die endgiiltige Verwendung der Materialien statt. Sie ist an dieser Stelle entscheidend
fur die Festlegung des Erzeugnisbegriffes, unabhingig davon, was mit dem Blech oder
Draht im Nachhinein weiter geschieht; d. h., Schneiden, Kiirzen, Verformen, Stanzen
usw. sind alles Weiterverarbeitungsschritte fiir bestimmte spatere Verwendungen des
Blechs.

Diese aus dem Erzeugnisleitfaden fuir Aluminium abgeleiteten Abgrenzungskriterien
sind auf andere Metalle uibertragbar, z. B. auf Stahlbrammen. Die Form der Bramme
wird lediglich durch den technologischen Prozess geprigt, in dem sie hergestellt wird,
und sie muss auch fiir die Weiterverarbeitung in bestimmten Grofienverhiltnissen vor-
liegen. Dabei handelt es sich aber noch nicht um die entscheidenden Parameter fiir die

spatere Verwendung.

Brammen sind Vorformen der endgiiltigen Bleche, die noch nicht ihre definierte Form
erhalten haben, d.h., sie sind noch nicht auf die fiir die Verwendung charakteristische
Dimension — die Dicke des daraus produzierten Blechs — gewalzt worden. Erst ab die-
sem Punkt kann von einem Erzeugnis gesprochen werden.

Beim Import von Draht (Ausnahme: Schweif’draht), geschmiedetem Rundstahl oder
vergleichbaren Produkten (verzinkt oder vernickelt) besteht keine Registrierungspflicht.
Es miissen lediglich die Stoffe in Erzeugnissen registriert werden, die nach Artikel 7

—
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Absatz 1 bei bestimmungsgemifiem Gebrauch freigesetzt werden sollen, was bei
Metallen allerdings in der Regel nicht der Fall ist.

Sind Strahlmittel Stoffe bzw. Gemische oder Erzeugnisse im Sinne von REACH?
Strahlmittel kénnen z. B. Metalle oder mineralische Materialien sein. Diese Mittel
haben je nach Einsatzgebiet eine bevorzugte Korngréfle, Form, Kantigkeit usw.

Sie mussen aber auch bestimmte Materialeigenschaften, d. h. eine bestimmte Zusam-
mensetzung haben, um ihren Zweck zu erfillen.

Falls Strahlmittel als Erzeugnis einzuordnen wiren, musste die Form der Partikel
(rund, kantig, rau usw.) wichtiger als ihre chemische Zusammensetzung sein.

Folgende Fragen wurden vom REACH-CLP-Biozid Helpdesk fiir die Entscheidungs-
findung herangezogen.

1. Sind Form, Gestalt, Oberflache wichtig fiir die Wirksambkeit des Strahlmittels?

2. Sind Form, Gestalt, Oberfliche entscheidend fiir die Wirksamkeit des
Strahlmittels?

3. Kann das Strahlmaterial durch ein anderes Material ersetzt werden?

4. Ist das Strahlmaterial universell einsetzbar?

Zul:

Die dufdere Form ist in vielen Fillen wichtig, sie ist abhingig vom Einsatzgebiet. Eine
Kugelform wirkt weniger abrasiv, also abschabend, als ein kantiges Material, d.h., zum
massiven Abtragen von Oberflichen wird man eher ein raues Material verwenden.

Zu 2:

Form, Gestalt, Oberflache sind zwar wichtig, aber in den meisten Fillen nicht wichti-
ger als die chemische Zusammensetzung, die etwa fiir die Hirte, Zihigkeit oder den
Schmelzpunkt eines Materials verantwortlich ist. In den meisten Fillen wird die du-
Rere Form, etwa die Ausbildung von Kristallen, allein durch die Chemie des Materials
bestimmt, z. B. bei Siliciumcarbid-Kristallen, die besonders scharfkantig sind.



Abgrenzung zwischen Erzeugnissen und Stoffen bzw. Gemischen

Zu 3:

Das verwendete Material kann zwar durch andere Materialien ersetzt werden, aber in
der Regel nicht durch beliebige Materialien, sondern, abhingig vom Einsatzbereich,
nur durch solche mit dhnlichen Eigenschaften, also solche mit vergleichbarer Hirte
oder mit dhnlichem Schmelzpunkt oder auch der Anforderung, inert gegentiber der zu
behandelnden Oberfliche zu sein.

Zu 4:

In der Regel sind Materialien nicht universell einsetzbar, sondern immer abhingig von
dem zu erzielenden Effekt auf der zu behandelnden Oberfliche (Form, Gestalt), den
Materialeigenschaften (Chemie), méglichen Wechselwirkungen mit der zu behandeln-
den Oberfliche (Chemie) usw.

Der REACH-CLP-Biozid Helpdesk geht daher insbesondere unter Beriicksichtigung
der Antworten auf die zweite und dritte Frage davon aus, dass es sich bei Strahlmateri-
alien um Stoffe bzw. Gemische im Sinne der REACH-Verordnung handelt, da vor allem
die Voraussetzung fuir Erzeugnisse, dass die Materialeigenschaften hinter die dufere
Form zuriicktreten, nicht gegeben ist.

Sind Trockenmittel, die z. B. einem Fotoapparat oder einer Handtasche in kleinen
Beuteln beigelegt werden, als Teil des Erzeugnisses zu betrachten oder sind es Stoffe
bzw. Gemische, die registriert werden miissen?

Die beigefugten Trockenmittel sind nicht Teil des Erzeugnisses, hier Fotoapparat oder
Handtasche; es handelt sich um Stoffe bzw. Gemische.

Siliciumdioxid, das in der Regel als Trockenmittel verwendet wird, muss nach Artikel 6
registriert werden, wenn es sich nicht um einen Naturstoff im Sinne von Artikel 3

Nr. 39 handelt und die Menge die 1-Tonnen-Schwelle pro Jahr erreicht. Das gilt auch
unter der gegebenen Voraussetzung, dass der Stoff nicht beabsichtigt importiert, son-
dern nur als ,Beigabe“ zu dem Erzeugnis eingefiihrt wird.

Die Antwort auf diese Frage wurde mit der Europiischen Chemikalienagentur (ECHA)
abgestimmt.
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4 Welche Pflichten kommen
auf Produzenten, Lieferanten

und Verwender von Erzeugnissen
unter REACH zu?

Die Produzenten, Lieferanten und Verwender von Erzeugnissen kdnnen im Rahmen
der REACH-Verordnung unter bestimmten Bedingungen sowohl Informations-

und Mitteilungspflichten als auch die Pflicht zur Registrierung von Stoffen haben.
In folgendem Entscheidungsbaum sind diese Pflichten und die Bedingungen kurz
dargestellt. In den folgenden Kapiteln werden die REACH-Verpflichtungen fur die
Betroffenen im Einzelnen erlautert.




Welche Pflichten kommen auf Produzenten, Lieferanten und Verwender von Erzeugnissen unter REACH zu?

Registrierungspflichten

Keine Keine
Registrierungspflicht Registrierungspflicht
i Nein i Nein
Ja Beabsichtigte Ja .
Stoff> 1 t/a < ............... . Freisetzung eines < ............... - Erzeugn IS
Stoffes

L

Ja
Q ...................................
Informations-/Mitteilungspflichten ‘&
onpitsvie N Keimewsiteren
i Pflichten
HINE
V .....................................
>0,1% (w/w) Ne'”> Keine weiteren
: Pflichten
a
\E/ .......................................
>1t/a “Nem> Keine weiteren
i Pflichten

Abb. 2 Zusammenfassung der Pflichten von Produzenten, Lieferanten und Verwendern von Erzeugnissen
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5 Registrierung von Stoffen in
Erzeugnissen unter REACH

Die Registrierungspflichten unter der REACH-Verordnung gelten nur fur Stoffe, und
zwar fiir die Stoffe selbst oder fiir diese Stoffe in Gemischen. Voraussetzung ist,

dass die Stoffe in Mengen von mindestens 1 Tonne pro Jahr hergestellt oder importiert
werden. Die Bedingungen sind in Artikel 6 beschrieben.

Eine besondere Stellung haben Erzeugnisse unter REACH. Die Erzeugnisse selbst
miissen nicht registriert werden. Es gibt aber unter bestimmten Bedingungen Regis-
trierungspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen, wenn diese freigesetzt werden sollen
oder Mitteilungspflichten fiir enthaltene Stoffe mit besonders besorgniserregenden
Eigenschaften. Die Bedingungen sind in Artikel 7 beschrieben.

Nach Artikel 7 Absatz 1 entsteht eine Registrierungspflicht, wenn ein Stoff freigesetzt
werden soll und die Menge dieses Stoffes in den Erzeugnissen 1 Tonne pro Jahr iiber-
schreitet. Diese Menge beinhaltet die Gesamtmenge des Stoffes in allen Erzeugnissen
des Importeurs oder Produzenten.

Die Gesamtmenge setzt sich dabei sowohl aus der freigesetzten als auch aus der
(noch) im Erzeugnis verbliebenen Menge zusammen.

Das heifdt, dass ein Stoff, der aus Erzeugnissen freigesetzt werden soll, registriert
werden muss, bevor das Erzeugnis in Verkehr gebracht wird.



Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen unter REACH

Ausnahme

Eine Ausnahmeregelung zur Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen findet sich in
Absatz 6 desselben Artikels. Danach miissen die betroffenen Stoffe nicht registriert
werden, wenn sie bereits fiir die betreffende Verwendung registriert wurden. Das be-
deutet, bei der Registrierung des Stoffes durch einen Stoffhersteller oder -importeur
muss die Verwendung im Erzeugnis als identifizierte Verwendung aufgenommen wor-
den sein. Die Registrierung muss nicht in der Lieferkette erfolgt sein.

Info

Artikel 7

(1) Der Produzent oder Importeur von Erzeugnissen reicht fiir die in diesen
Erzeugnissen enthaltenen Stoffe bei der Agentur ein Registrierungsdossier ein,
wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr
als 1 Tonne pro Jahr und pro Produzent oder Importeur enthalten;

b) der Stoff soll unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren

Verwendungsbedingungen freigesetzt werden.

(6) Die Absitze 1-5 gelten nicht fuir Stoffe, die bereits fiir die betreffende Verwen-
dung registriert wurden.
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

5.1 Was wird unter , Freisetzung unter normalen oder
vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungs-
bedingungen* verstanden?

Die Freisetzung eines Stoffes aus einem Erzeugnis wird in diesem Artikel auf die
folgenden Bedingungen beschrinkt.

Die ,normalen Bedingungen beschreiben die Bedingungen, unter denen ein Erzeug-
nis verwendet werden soll und unter denen es zur Freisetzung des Stoffes kommt,
sozusagen seine Auslobung.

Dartiber hinaus kénnen sich weitere Verwendungen ergeben, die zunichst bei der
ausgelobten Verwendung des Erzeugnisses von dessen Produzenten oder Importeur
nicht vorgesehen waren. Solche Verwendungen, bei denen es zu einer Freisetzung
des Stoffes kommt, sollen ,verniinftigerweise vorhersehbar“ sein, um eine Registrie-
rungspflicht auszulésen.

Bestimmungsgemifle Freisetzung unter normalen oder vorhersehbaren Bedingungen
schlieft jedoch nicht ein:

Verwendungen, die vom Erzeugnisproduzenten oder Importeur ausdriicklich
ausgeschlossen werden,

Verwendungen, die z. B. durch Warnhinweise vermieden werden sollen,

Unfille.

Es gibt bei genauer Betrachtung nur wenige Erzeugnisse mit bestimmungsgemafier
Freisetzung von Stoffen; ein Beispiel ist parfiimiertes Toilettenpapier. Die eigentliche
Funktion wird hier durch das Papier bestimmt. Papier ist ein Erzeugnis. Die Behand-
lung des Papiers mit einem Geruchsstoff, der freigesetzt werden soll, ist sozusagen
eine ,,Nebenfunktion®, die aber keinerlei Einfluss auf die eigentliche ,,Hauptfunktion“
des Papiers hat. Deshalb kann man hier auch nicht von einem Trager sprechen, des-
sen Hauptfunktion die Abgabe des Parfiims ware.



Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen unter REACH

Der weiteren Erlauterung dieses Themenkomplexes dienen auch die folgenden
Beispiele:

Handelt es sich bei dem Abrieb von Autoreifen um die beabsichtigte Freisetzung
von Stoffen im Sinne von Artikel 7 Absatz 1?

Beim Abrieb von Autoreifen handelt es nicht um Stoffe, die unter normalen oder ver-
niinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden sollen.
Der Abrieb ist vielmehr eine unvermeidbare Begleiterscheinung bei der Verwendung

der Reifen, er ist sogar unerwiinscht. Die Stoffe miissen also nicht registriert werden.

Textile Fasern und Garne werden zur besseren Verarbeitbarkeit oder zur Verbesse-
rung der Qualitit des Garns mit sogenannten Avivagen iiberzogen. Diese Stoffe bzw.
Gemische kénnen am Ende des Verarbeitungsprozesses wieder abgewaschen wer-

den. Handelt es sich hierbei um eine beabsichtigte Freisetzung der Stoffe? Miissen
die Stoffe beim Import von derart behandelten Fasern nach Artikel 7 Absatz 1
registriert werden?

Bei den behandelten Fasern/Garnen handelt es sich um Erzeugnisse. Die Fasern wer-
den mit der Avivage iiberzogen, um eine bestimmte Eigenschaft der Faser zu errei-
chen, z.B. eine bessere Verarbeitbarkeit. Diese beabsichtigte Eigenschaft liegt nur so
lange vor, wie die Avivage auf der Faser verbleibt. Sie ist damit Bestandteil der Faser.
Wenn die Avivage ihre Funktion erfiillt hat, z. B., wenn die Fasern zu einem Garn ver-
sponnen sind, wird sie gegebenenfalls wieder entfernt.

Diese Freisetzung geht auch nicht mit der eigentlichen Funktion des Stoffes (Verede-
lung der Faser, bessere Verarbeitungsfahigkeit der Faser) einher. Es findet mit der
Freisetzung vielmehr eine Anderung des Stoffstatus unter REACH statt. Der Stoff
»Avivage* wird zu Abfall. Abfille sind nach Artikel 2 Absatz 2 der REACH-Verordnung
von Registrierungspflichten ausgenommen.
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Handelt es sich bei feuchten Reinigungstiichern um Erzeugnisse mit
bestimmungsgemifier Freisetzung von Stoffen?

Bei feuchten Reinigungstiichern handelt es sich um Tragermaterialien, da sie einen
Stoff/ein Gemisch, z. B. ein Reinigungsmittel, enthalten. Die eigentliche Funktion des
Objektes besteht darin, das Reinigungsmittel in einem Arbeitsgang durch Wischen
auf die zu reinigende Oberfliche zu bringen und gleichzeitig den Schmutz zu entfer-
nen. Entscheidend fur die Reinigung ist das Mittel, das in dem Tuch, das als Trager
fungiert, enthalten ist.

Das Reinigungsmittel kénnte auch véllig unabhingig von dem Tuch aufgetragen wer-
den, z. B. kénnte es aus einer Spraydose aufgespriiht und in einem weiteren Schritt
mit einem Tuch, Schwamm oder einem sonstigen geeigneten Material verwendet
werden. Insofern geht die entscheidende Funktion von der Reinigungsfliissigkeit aus,
die auch verbraucht wird. Die Funktion des Tuchs als Tuch ist nur untergeordnet im
Vergleich zur Chemie des Reinigungsmittels.

Fiir feuchte Reinigungstiicher findet Artikel 7 Absatz 1 entsprechend keine Anwendung.
Die Stoffe in dem Reinigungsmittel miissen vielmehr nach Artikel 6 unter den dort
genannten Bedingungen registriert werden.



6 Mitteilungs- und Informations-
pflichten fur Stoffe in Erzeug-
nissen unter REACH und CLP

6.1 Mitteilungs- und Informationspflichten nach
Artikel 7 und 33 der REACH-Verordnung

Mitteilungspflichten gegeniiber der ECHA ergeben sich fiir Produzenten und Impor-
teure von Erzeugnissen nach Artikel 7 Absatz 2. Dariiber hinaus sind Lieferanten
von Erzeugnissen nach Artikel 33 gegeniiber Abnehmern und Verbrauchern zur
Informationsweitergabe verpflichtet, gegeniiber Letzteren allerdings nur auf deren
Ersuchen hin.

Diese Pflichten kommen zum Tragen, wenn Stoffe, die als besonders besorgniserre-
gend identifiziert wurden, in einem Anteil von mehr als 0,1 Massenprozent enthalten
sind. In diesem Zusammenhang ergibt sich eine Reihe von Fragen, die im Folgenden

beantwortet werden sollen:
© Wann entstehen Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen?

= Wie werden die Stoffe mit besonders besorgniserregenden Eigenschaften
identifiziert?

o Auf welcher Basis wird die 0,1-%-Grenze festgelegt?
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

6.1.1 Wann entstehen Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe

in Erzeugnissen?

Betroffen von diesen Informationspflichten sind nicht alle Produzenten, Verarbeiter

und Importeure von Erzeugnissen. Diesen Informationspflichten unterliegen nur jene

Akteure, die besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) in Erzeugnissen einsetzen

bzw. solche Erzeugnisse an einen Abnehmer oder Verbraucher liefern.

Info

Artikel 7

(2) Der Produzent oder Importeur m
von Erzeugnissen unterrichtet

die Agentur nach Absatz 4 des

vorliegenden Artikels, wenn ein

Stoff die Kriterien nach Artikel 57

erfiillt und nach Artikel 59

Absatz 1 ermittelt ist und wenn

die beiden folgenden Vorausset-

zungen erfiillt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeug-
nissen in einer Menge von
insgesamt mehr als 1 Tonne
pro Jahr und pro Produzent
oder Importeur enthalten;

b) der Stoff ist in diesen Erzeug-
nissen in einer Konzentration
von mehr als 0,1 Massen-
prozent (w/w) enthalten.

Info

Artikel 33

Jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen die Kriterien
des Artikels 57 erfullenden und gemiR Artikel 59 Absatz 1
ermittelten Stoff in einer Konzentration von mehr als

0,1 Massenprozent (w/w) enthilt, stellt dem Abnehmer des
Erzeugnisses die ihm vorliegenden, fiir eine sichere Verwen-
dung des Erzeugnisses ausreichenden Informationen zur
Verfiigung, gibt aber mindestens den Namen des betreffen-
den Stoffes an.

(2) Auf Ersuchen eines Verbrauchers stellt jeder Lieferant eines

Erzeugnisses, das einen die Kriterien des Artikels 57 erfiillen-
den und gemif Artikel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff in einer
Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) enthilt,
dem Verbraucher die ihm vorliegenden, fiir eine sichere Ver-
wendung des Erzeugnisses ausreichenden Informationen

zur Verfiigung, gibt aber mindestens den Namen des betref-
fenden Stoffes an. Die jeweiligen Informationen sind binnen
45 Tagen nach Eingang des Ersuchens kostenlos zur Verfii-
gung zu stellen.



Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen unter REACH und CLP

Die Mitteilungspflicht an die ECHA entsteht, wenn ein SVHC in einer Konzentration
von mehr als 0,1 Massenprozent enthalten ist und die Gesamtmenge von 1 Tonne fiir
diesen Stoff pro Jahr tiberschritten wird. In Bezug auf die Gesamtmenge ist zu beach-
ten, dass ggf. die Stoffmengen von verschiedenen betroffenen Erzeugnissen addiert
werden mussen. Verantwortlich fiir die Mitteilung ist der Produzent oder Importeur
des Erzeugnisses.

Nach Artikel 7 Absatz 4 muss er der ECHA in diesem Fall folgende Informationen
mitteilen:

Identitit des Produzenten oder Importeurs des Erzeugnisses,

Registrierungsnummer des SVHC, falls vorhanden,

Identitat des SVHC,

Einstufung des SVHC,

Verwendung des SVHC im Erzeugnis,

Mengenbereich des SVHC.

Die Informationspflicht gemaf Artikel 33 gegentiiber einem Abnehmer eines Erzeug-
nisses entsteht, wenn ein SVHC in der Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent
enthalten ist. Die Gesamtmenge des Stoffes spielt hier jedoch keine Rolle. In diesem
Fall stellt der Lieferant des Erzeugnisses dem Abnehmer die ihm vorliegenden Infor-
mationen zur Verfugung, die fiir eine sichere Verwendung des Erzeugnisses ausrei-
chen. Dies umfasst mindestens den Namen des betreffenden Stoffes. Dieselben Infor-
mationen liefert er dem Verbraucher, jedoch nur auf dessen Ersuchen hin.

6.1.2 Wie werden die Stoffe mit besonders besorgniserregenden Eigenschaften
identifiziert?

Die Kriterien, die Stoffe als besonders besorgniserregend kennzeichnen, sind in
Artikel 57 der REACH-Verordnung definiert (SVHC: Substances of Very High Concern).
Danach sind das Stoffe mit krebserzeugenden, erbgutverandernden oder fortpflan-
zungsgefihrdenden Eigenschaften der Kategorien 1A oder 1B. Dariiber hinaus fallen
Stoffe, die persistent, bioakkumulierbar und toxisch (PBT) sind, sowie sehr persistente
und sehr bioakkumulierbare (vPvB) Stoffe (Kriterien dazu in Anhang XIIl der REACH-
Verordnung) unter die Definition fiir besonders besorgniserregende Stoffe.

m——— Die Informationspflicht nach
Artikel 33 ist unabhingig von
der Gesamtmenge des SVHC,
d. h., sie besteht bereits fiir ein
einzelnes Erzeugnis mit einem
SVHC > 0,1 %.
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Damit ein Stoff als SVHC —=
aufzufassen ist, muss das

Artikel 59-Verfahren erfolgreich
abgeschlossen werden.

Auch Stoffe mit endokrinen Eigenschaften, d.h. Eigenschaften, die den Hormonhaus-
halt beeinflussen und Stoffe mit quasi PBT- oder quasi vPvB-Eigenschaften kénnen
besonders besorgniserregende Stoffe sein. Letztere sind Stoffe, die nach den Kriterien
zwar nicht in die genannten Kategorien fallen, von denen man aber trotzdem schwer-
wiegende Wirkungen auf Mensch und Umwelt erwartet.

Die Stoffe werden in einem in Artikel 59 beschriebenen Verfahren ermittelt und in die
sogenannte Kandidatenliste aufgenommen. Ab Aufnahme in die Liste gelten die oben
beschriebenen Mitteilungs- und Informationspflichten (siehe Abschnitt 6.1.4).

Info

Kriterien gemif Artikel 57

a) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse Karzinogenitit
der Kategorie 1A oder 1B gemifd Anhang | Abschnitt 3.6 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 erfiillen;

b) Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse Keimzellmuta-
genitit der Kategorie 1A oder 1B gemif Anhang | Abschnitt 3.5 der Verordnung
(EG) Nr.1272/2008 erfiillen;

c) Stoffe, die wegen Beeintrachtigung der Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie
der Entwicklung die Kriterien fiir die Einstufung in die Gefahrenklasse Repro-
duktionstoxizitit der Kategorie 1A oder 1B gemif Anhang | Abschnitt 3.7 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;

d) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XlII der vorliegenden Verordnung
persistent, bioakkumulierbar und toxisch sind;

e) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XlII der vorliegenden Verordnung
sehr persistent und sehr bioakkumulierbar sind;

f) Stoffe — wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche mit persis-
tenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder sehr persistenten
und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die Kriterien der Buchstaben d
oder e nicht erfiillen —, die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrschein-
lich schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf die
Umwelt haben, die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer in den
Buchstaben a bis e aufgefiihrter Stoffe, und die im Einzelfall gemifl dem Verfah-
ren des Artikels 59 ermittelt werden.



Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen unter REACH und CLP

Um einen Stoff auf die Kandidatenliste zu bringen, muss ein Dossier erstellt werden,
das die Anforderungen des Anhangs XV der REACH-Verordnung erfiillt. Dieses
Dossier kann entweder von einem Mitgliedstaat oder von der ECHA (auf Ersuchen
der Kommission) ausgearbeitet werden. Das Dossier wird von der ECHA veréffent-
licht, um interessierten Kreisen die Méglichkeit zur Kommentierung zu geben.
Anschlielend wird der Stoff direkt oder nach Beratung im Ausschuss der Mitglied-
staaten (MSC') in die Kandidatenliste aufgenommen.

Kann im MSC keine Einigung erzielt werden, wird tiber die Aufnahme im Komitologie-

verfahren entschieden. Die ECHA verdffentlicht die Liste der Kandidatenstoffe und
aktualisiert diese regelmafiig, sobald tiber die Aufnahme neuer Stoffe entschieden
wurde. Eine kurze schematische Zusammenfassung des Ablaufs ist in Abbildung 3
dargestellt.

6.1.3 Auf welcher Basis wird die 0,1-%-Grenze festgelegt?

In Bezug auf die Interpretation der Bezugsgréfie fiir die 0,1 Massenprozent herrschte
zunichst innerhalb der EU eine uneinheitliche Herangehensweise. Durch das Urteil
des Europiischen Gerichtshofes (EuGH) in der Rechtssache C-106/14 wurde jedoch
Rechtssicherheit hergestellt.

In seinem Urteil kommt der EUGH zu dem Ergebnis, dass ein Erzeugnis, das in
einem komplexen Produkt verbaut ist, durch den Einbau seinen Erzeugnischarakter
in aller Regel nicht verliert (,,Einmal ein Erzeugnis — immer ein Erzeugnis*).

Somit wird auch der Anteil der Kandidatenstoffe auf jedes einzelne (eingebaute)
Erzeugnis bezogen.

Eine ausfuhrliche Betrachtung dieser Auslegung und ihrer Konsequenzen finden Sie
im Kapitel 7.

1 Member State Committee

Die Informationspflicht nach
Artikel 33 bezieht sich nicht auf das
komplexe Produkt (hier: Digital-
kamera), sondern auf die einzelnen
Erzeugnisse des Produkts.
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Anhang-XV-Dossier
von MS oder ECHA

Offentliche

ECHA )
: > Kommentierung

Ubermittlung des Dossiers

Entscheidung
einstimmig

Nein

Kommission

Entwurf durch Kommission

v

Entscheidung im

Komitologie-Verfahren g > keine Aufnahme
Art. 133 Abs. 3

MS:  Mitgliedstaaten
* http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-table MSC: Ausschuss der Mitgliedstaaten

Abb. 3 Zusammenfassung des Verfahrens zur Identifizierung von Stoffen fiir die Kandidatenliste



Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen unter REACH und CLP

6.1.4 Wann miissen die Informationen nach Artikel 7 Absatz 2 an die
ECHA iibermittelt werden?

Wenn ein Erzeugnis einen Stoff enthilt, der die vorgenannten Kriterien erfiillt und
als SVHC auf der Kandidatenliste steht, muss der Produzent oder Importeur dieses
Erzeugnisses die ECHA spitestens 6 Monate nach der Aufnahme des Stoffes in die
Kandidatenliste dariiber unterrichten, wenn die beiden folgenden Voraussetzungen
erfullt sind:

Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne
pro Jahr und pro Produzent oder Importeur enthalten und gleichzeitig tibersteigt die
Konzentration des Stoffes in diesen Erzeugnissen 0,1 Massenprozent.

Dabei ist Folgendes zu beachten:

Der prozentuale Gehalt des SVHC berechnet sich aus seinem Vorkommen in dem
jeweiligen Erzeugnis.

Fur die Tonnage des Kandidatenstoffes wird seine Gesamtmenge in allen Erzeugnis-
sen zugrunde gelegt.

Fur die Berechnung der Mengenschwelle des Kandidatenstoffes von 1 Tonne pro
Jahr werden nur diejenigen Erzeugnisse erfasst, in denen die Konzentration tiber

0,1 Massenprozent liegt.

Enthilt ein Erzeugnis mehrere Kandidatenstoffe, erfolgt die Berechnung fiir jeden
Stoff separat und nicht als Gesamtsumme aller Kandidatenstoffe.

6.1.5 Gibt es fiir Stoffe in Erzeugnissen Ausnahmen von der
Mitteilungspflicht?

Die Mitteilungspflicht nach Artikel 7 Absatz 2 kann entfallen, wenn eine Exposition B——— Ausnahmen bestehen fiir
die Mitteilungspflicht nach

von Mensch und Umwelt ausgeschlossen werden kann. Was unter normalen oder )
Artikel 7 Absatz 2.

verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen verstanden wird, wurde in Kapitel 5
erldutert.
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Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler

Eine weitergehende Ausnahmeregelung fir die Mitteilungspflicht an die ECHA enthalt
der Artikel 7 Absatz 6. Danach entfillt die Mitteilungspflicht im Falle von besonders
besorgniserregenden Stoffen, wenn die Stoffe fiir eine entsprechende Verwendung
nach Artikel 6 registriert worden sind. Die Registrierung muss nicht in der Lieferkette
erfolgt sein.

Info

Artikel 7

(3) Absatz 2 gilt nicht, wenn der Produzent oder Importeur bei normalen oder
verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen einschliellich
der Entsorgung eine Exposition von Mensch oder Umwelt ausschlieRen
kann. In diesen Fillen gibt der Produzent oder Importeur dem Abnehmer des
Erzeugnisses geeignete Anweisungen.

(6) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir Stoffe, die bereits fur die betreffende
Verwendung registriert wurden.

6.1.6 Welche Informationspflichten bestehen fiir den Lieferanten eines
Erzeugnisses gemif Artikel 33?

Gemifs REACH-Verordnung muss dem Abnehmer mindestens der Name des
Stoffes weitergegeben werden. Dariiber hinaus stellt der Lieferant alle ihm
vorliegenden fiir eine sichere Verwendung des Erzeugnisses ausreichenden Infor-
mationen zur Verfiigung.

Die Art der Informationen, die weitergegeben werden, diirfte dabei auch vom
Empfinger abhingen. So kann von einem professionellen Verwender eine héhere
Sachkompetenz erwartet werden als von einem Verbraucher.

Dariiber hinaus hat der professionelle Anwender andere technische Méglichkeiten,
die Risiken zu minimieren, die von Stoffen ausgehen. Das zeigt das folgende Beispiel.



Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen unter REACH und CLP

Bei der Verarbeitung eines Erzeugnisses kénnen Stiube entstehen. Im Fall der
gewerblichen Verwendung kann eine Exposition des Abnehmers durch entsprechen-
de technische Vorrichtungen, wie z. B. eine Absauganlage, verhindert werden.

Fiir Privatanwender kann hier der Hinweis auf einen Atemschutz notwendig sein,
um das Einatmen von Schleifstduben zu vermeiden, beim professionellen An-
wender kann diese Empfehlung durch einen Hinweis auf die Absaugung erginzt
oder ersetzt werden.

Auch werden Kinder bei einem gewerblichen Anwender keinen Zugang haben,
sodass ein entsprechender Hinweis hier nicht unbedingt notwendig ist. Demgegen-
tuiber kann der Hinweis fiir das gleiche Erzeugnis, wenn es an Verbraucher geliefert
wird, durchaus notwendig sein.

In welcher Form miissen diese Informationen an den Abnehmer eines Erzeugnisses
gegeben werden?

Wenn ein Erzeugnislieferant Informationspflichten nach Artikel 33 hat, muss er die In-
formationen in geeigneter Form an den Abnehmer weitergeben. Es sind jedoch weder
ein Format noch der Weg der Ubermittlung festgelegt. So ist es grundsitzlich méglich,
die Informationen auf Papier oder elektronisch zur Verfiigung zu stellen (siehe Abb. 4,
folgende Seite). Eine einfache Versffentlichung der Informationen auf der Internetseite
des Unternehmens ist nicht ausreichend, denn die Bereitstellung von Informationen
im Sinne von ,,dem Abnehmer des Erzeugnisses zur Verfligung stellen“ ist als aktive
Handlung zu verstehen.

In welcher Sprache miissen die Informationen nach Artikel 33 weitergegeben
werden?

Die REACH-Verordnung selbst macht keine Aussage dariiber, in welcher Sprache die
Informationen zur Verfiigung gestellt werden mussen. Entscheidend ist dabei jedoch
stets, dass der Abnehmer die ihm zur Verfiigung gestellten Informationen verstehen
kann. Daher muss sich der Lieferant des Erzeugnisses einer Sprache bedienen, von
der er ausgehen kann, dass sein Abnehmer diese versteht. Dies wird in der Regel

die Amtssprache des jeweiligen Landes sein. Sofern Lieferant und Abnehmer jedoch

m#——— Die REACH-Verordnung
definiert nicht, wie die
Informationsweitergabe nach
Artikel 33 zu erfolgen hat.
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Auftrags-
bestatigung

A

Sonstiges Lieferschein

Erfullung der
Informationspflicht
nach Artikel 33 (1)

uber-...

Software L ) Produkt-
(z. B. IMDS) : datenblatt

v

Kenn-
zeichnung

Abb. 4 Unvollstindige Auflistung von Optionen, um die Informationspflicht nach Artikel 33 (1)
zu erfiillen.

regelmiflig in einer anderen Sprache miteinander korrespondieren, diirfte auch die
Information in dieser Sprache zulissig sein. Insbesondere gegeniiber Verbrauchern
muss entsprechend Artikel 33 Absatz 2 hingegen stets die jeweilige Amtssprache
verwendet werden.

Ab welcher Menge miissen Informationen nach Artikel 33 an die Abnehmer
weitergegeben werden?

Die Verpflichtung zur Informationsweitergabe hiangt nur vom Gehalt der SYHC im
Erzeugnis ab. Das heifdt, unabhingig von der jahrlichen Tonnage kommt die Informa-
tionspflicht immer ab einem Gehalt von 0,1 Massenprozent zum Tragen.



Mitteilungs- und Informationspflichten fiir Stoffe in Erzeugnissen unter REACH und CLP

Gelten die Mitteilungspflichten nach Artikel 33 auch fiir ,alte Erzeugnisse*,

d. h. fiir Erzeugnisse, die lange vor Inkrafttreten von REACH produziert wurden,
zwischenzeitlich gelagert wurden und die jetzt in Form von Ersatzteilen an
Abnehmer geliefert werden?

Es gibt keine Ausnahme von diesen Informationspflichten, auch dann nicht, wenn
ein Erzeugnis, das ein SVHC enthiilt, bereits vor Inkrafttreten von REACH produziert
wurde. Wenn dieses Erzeugnis an einen Abnehmer geliefert wird und mindestens

0,1 Massenprozent eines SVHC enthilt, muss der Lieferant die in Artikel 33 geforder-
ten Informationen an den Abnehmer weitergeben.

Wer ist in der Erzeugnislieferkette verantwortlich, wenn einer Informationspflicht
nicht nachgekommen wird?

Nach Artikel 33 Absatz 1 der Verordnung sind Informationen tiber das Vorhandensein
von SVHC innerhalb der Lieferkette weiterzugeben.

Sofern SVHC iiber 0,1 % in einem Erzeugnis enthalten sind, miissen Informationen
zu diesen Stoffen von Akteur zu Akteur innerhalb der Lieferkette weitergegeben
werden, ohne dass es dazu — anders als bei der Informationspflicht gegeniiber dem
Verbraucher nach Artikel 33 Absatz 2 — einer Anfrage des Abnehmers bedarf.

Die Verantwortung fiir die Recherche, ob SVHC in einem Erzeugnis vorhanden sind,
liegt insbesondere bei dem Akteur (Importeur oder Produzent) am Beginn der Liefer-
kette des betreffenden Erzeugnisses. Die Verpflichtung trifft aber auch jeden spateren
Lieferanten der Lieferkette unmittelbar und ist nicht auf die Weitergabe der ihm selbst
ubermittelten Informationen begrenzt.

6.1.7 Wie kann der Verbraucher Informationen zu SVHC in einem
Erzeugnis erhalten?

Nach Absatz 2 des Artikels 33 hat auch ein Verbraucher das Recht, von dem Lieferan-
ten eines Erzeugnisses Informationen zu SVHC anzufordern, die auf der Kandidaten-
liste stehen. In diesem Fall hat der Erzeugnislieferant 45 Tage Zeit, die angeforderten

Informationen zu liefern.
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Wenn ein Verbraucher den Verdacht hegt, dass ein SVHC in einem Erzeugnis ent-
halten ist, ist es zuerst einmal anzuraten, den Lieferanten des Erzeugnisses auf die
Kandidatenliste anzusprechen. Es liegt im Eigeninteresse des Lieferanten, dass er auf
diese Frage eine zufriedenstellende Antwort hat. Das bedeutet, dass auch er sich um
die entsprechenden Informationen kiimmern muss.

Wenn ein Verbraucher eine Frage zum Vorhandensein von SVHC an den Lieferanten
oder den Produzenten des Erzeugnisses stellt, miissen diese dem Verbraucher inner-
halb von 45 Tagen mindestens den Namen des betreffenden Stoffes liefern.

Die Frage kann der Verbraucher an den Lieferanten des Erzeugnisses stellen, z. B. ein
Warenhaus, oder auch direkt an den Hersteller, wenn dieser bekannt ist.

6.2 Meldepflicht nach Artikel 40 der CLP-Verordnung

Auf den Importeur bzw. Produzenten eines Erzeugnisses kommt gegebenenfalls noch
eine Meldepflicht an die ECHA zu, wenn sein Erzeugnis einen registrierungspflichtigen
Stoff enthilt. Das betrifft die Stoffe, die nach Artikel 7 Absatz 1 der REACH-Verordnung
in mehr als 1 Tonne pro Jahr in einem Erzeugnis enthalten sind und unter normalen

Bedingungen freigesetzt werden (siehe Kapitel 5).

Nach Artikel 40 der CLP-Verordnung teilt der betroffene Produzent oder Importeur
des Erzeugnisses, der einen unter Artikel 39 der CLP-Verordnung fallenden Stoff in
Verkehr bringt, der ECHA folgende Informationen mit, sofern sie nicht bereits als Teil
der Registrierung tibermittelt wurden:

Identitat des Produzenten/Importeurs des Erzeugnisses,
Identitét des Stoffes,

Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes,
gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte.
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Info

(1) Jeder Hersteller oder Importeur bzw. jede Gruppe von Herstellern oder Impor-
teuren (nachstehend als ,Anmelder” bezeichnet), der/die einen in Artikel 39
genannten Stoff in Verkehr bringt, teilt der Agentur folgende Informationen zur
Aufnahme in das Verzeichnis gemaR Artikel 42 mit:

a) die Identitit des Anmelders oder der Anmelder, der/die fur das Inverkehrbrin-
gen des Stoffes oder der Stoffe gemi Anhang VI Abschnitt 1 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006 verantwortlich ist/sind;

b) die Identitit des Stoffes oder der Stoffe gemifl Anhang VI Abschnitte 2.1 bis
2.3.4 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006;

c) die Einstufung des Stoffes oder der Stoffe gemaf3 Artikel 13;

d) im Fall der Einstufung eines Stoffes in einige, aber nicht in alle Gefahrenklas-
sen oder Differenzierungen, einen Hinweis darauf, ob dies auf fehlende, nicht

schliissige oder schliissige, aber fur die Einstufung nicht ausreichende Daten
zuriickzufiihren ist;

e) gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte oder M-Faktoren gemif
Artikel 10 dieser Verordnung zusammen mit einer Begriindung unter Verwen-
dung der relevanten Teile von Anhang | Abschnitte 1, 2 und 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1907/2006;

f) die in Artikel 17 Absatz 1 Buchstaben d, e und f genannten Kennzeichnungs-
elemente fuir den Stoff oder die Stoffe zusammen mit zusétzlichen Gefahren-
hinweisen fiir den Stoff gemafs Artikel 25 Absatz 1.
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7 Was ist die Bezugsgrofle fir die
Festlegung des SVHC-Gehalts in
einem Erzeugnis?

7.1 Einmal ein Erzeugnis — immer ein Erzeugnis

Die REACH-Verordnung definiert ein Erzeugnis als ,Gegenstand, der bei seiner Her-
stellung eine spezifische Form, Oberfliche oder Gestalt erhilt, die in gréRerem Mafle
als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt“. Weitergehende Defi-
nitionen sind nicht vorhanden. Es gab innerhalb der EU unterschiedliche Auslegungen
in Bezug auf die BezugsgroRe fiir ein Erzeugnis in den Fillen, in denen ein Erzeugnis
in einem komplexen Produkt verbaut wird. Die sechs Mitgliedstaaten Deutschland,
Osterreich, Danemark, Belgien, Schweden und Frankreich sowie Norwegen vertraten
im Gegensatz zur ECHA und den restlichen Mitgliedstaaten die Auffassung, dass auch
in diesem Fall das einzelne Erzeugnis weiterhin als solches bestehen bleibt und damit
auch weiterhin als Bezugsgrofe fiir die Berechnung des SVHC-Gehaltes dient.

Durch das Urteil des Europiischen Gerichtshofes (EuGH) in der Rechtssache C-106/14
vom September 2015 wurde diese Auslegung bestitigt. Ein einmal produziertes Er-
zeugnis verliert demnach seinen Erzeugnischarakter in der Regel nicht, wenn es mit
einem oder mehreren anderen Erzeugnissen zu einem komplexen Produkt zusam-
mengebaut wird. Kurz gefasst spricht man von dem Prinzip:

»Einmal ein Erzeugnis — immer ein Erzeugnis* ?

2 engl. ,Once an article — Always an article”
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Im Folgenden sind einige Beispiele fiir einzelne Erzeugnisse aufgefihrt, die auch dann
fir die Berechnung des SVHC-Gehaltes herangezogen werden miissen, wenn sie in
einem komplexen Produkt verbaut sind.

Das bedeutet dariiber hinaus, dass auch die Informationsweitergabe jeweils unter An-
gabe des einzelnen Erzeugnisses, in dem ein Kandidatenstoff zu mehr als 0,1 Massen-
prozent enthalten ist, erfolgen muss.

Beispiele fiir einzelne Erzeugnisse sind:
Gurtelschnalle
Fahrradgriff
Schuhsohle
Computergehiuse

Das Prinzip ,Einmal ein Erzeugnis — immer ein Erzeugnis* bietet dabei eine Reihe von
wesentlichen Vorteilen bei der Weitergabe von Erzeugnissen:

Grundsitzliche Ziele wie der Schutz von Mensch und Umwelt und die Transparenz
in der Lieferkette werden erreicht.

Der Produzent eines zusammengesetzten Produkts kann die zu einzelnen Erzeug-
nissen erhaltenen Informationen direkt (ohne weitere Berechnungen) weitergeben.

Verbraucher, die ihr Auskunftsrecht nach Artikel 33 Absatz 2 REACH in Anspruch
nehmen, bekommen detailliert Auskunft, in welchem einzelnen Erzeugnis ein
Kandidatenstoff enthalten ist. Eine eigene Risikoabschitzung und eine Kaufent-
scheidung sind somit deutlich einfacher.

Liegen bei importierten, zusammengesetzten Produkten keine ausreichenden In-
formationen tiber Kandidatenstoffe in den einzelnen Erzeugnissen vor, sodass eine
chemische Analyse notwendig wird, kann die Analyse des einzelnen Erzeugnisses
einfacher sein als die des zusammengesetzten Produkts.

EU-ansissige Produzenten von Erzeugnissen und Importeure von Erzeugnissen
unterliegen denselben Verpflichtungen. Der Importeur profitiert nicht vom ,Verdiin-
nungseffekt* in Bezug auf den Gehalt eines Kandidatenstoffes in dem zusammen-
gesetzten Produkt.

B——— Die Bezugsgroéfie fiir die
Informationspflicht ist das
einzelne Erzeugnis und
nicht das aus mehreren
Erzeugnissen zusammen-
gesetzte Produkt.
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In der Lieferkette ist bekannt, dass ein Erzeugnis einen Kandidatenstoff enthilt.
Damit sind die unterschiedlichen beteiligten Akteure entlang der Lieferkette auch
informiert, dass die weitere Verfligbarkeit des Erzeugnisses einer gewissen Un-
sicherheit unterliegt, weil es sein kénnte, dass fiir den Kandidatenstoff nach einer
moglichen Aufnahme in den Anhang X1V ggf. keine Zulassung fur die betreffende
Verwendung erteilt wird. In diesem Fall wiirde das Erzeugnis somit nicht ohne
Vorwarnung einfach vom Markt ,verschwinden*.

7.2 Erfullung der Melde- und Informationspflichten
fur Erzeugnisse

Grundsatzlich verfolgt die REACH-Verordnung die Idee, dass die Informationen uiber
Kandidatenstoffe vom Hersteller des Stoffes bis zum Verwender eines Erzeugnisses,
das einen solchen Stoff enthilt, in der Lieferkette (in der EU) weitergegeben werden.
Der Hersteller des Stoffes muss ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) erstellen und auch
der Formulierer, der diesen Stoff verwendet, muss entsprechende Informationen

in sein SDB aufnehmen. Der Produzent eines Erzeugnisses erhilt somit via SDB die
Informationen zum Kandidatenstoff und kann diese an seine Kunden weitergeben
(siehe Abb. 5).

Unter bestimmten Bedingungen kann es jedoch fiir Produzenten von zusammen-
gesetzten Produkten oder Importeuren zu Schwierigkeiten bei der Informationsweiter-
gabe und somit auch bei der Erfilllung ihrer gesetzlichen Pflichten kommen:

Die Informationspflichten gemaf Artikel 33 sind in der Lieferkette nicht bekannt.
Beim Import eines Erzeugnisses ist der Lieferant von auerhalb der EU nicht bereit

oder in der Lage, die erforderlichen Informationen zu geben.

Im Folgenden wird das mogliche Vorgehen eines Erzeugnisproduzenten bzw. -impor-
teurs zur Erfullung der Melde- bzw. Informationspflichten in Bezug auf Erzeugnisse
aus Sicht des REACH-CLP-Biozid Helpdesks beschrieben.
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Hersteller
Stoff

Formulierer
Gemisch

SDB

Produzent
Erzeugnis A

Art. 33 Art. 33
Abs. 1 Produzent Abs. 1
Produzent
Erzeu nis B > Zusammengesetztes < ............................
& Produkt ABC
Art.33Abs.2 At 33Abs.T
zu Erzeugnissen zu Erzeugnissen

A, Bund C A, Bund C

- >
Gewerblicher

Verbraucher
Anfrage Kunde

Abb. 5 Informationsfluss zu Kandidatenstoffen in einer Lieferkette innerhalb der EU. Stoffhersteller und
Formulierer zeigen diese, wenn vorhanden, im Sicherheitsdatenblatt (SDB) an.

Produzent

Erzeugnis C
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7.3 Eigene Uberlegungen zu Kandidatenstoffen

Um tberhaupt in der Lage zu sein, den Informationspflichten gemaf Artikel 7 Absatz 2
und Artikel 33 der REACH-Verordnung bezogen auf das einzelne Erzeugnis nach-
kommen zu kénnen, ist es zwingend notwendig, eine gute Kenntnis tiber die bei der
Produktion eines zusammengesetzten Produkts verwendeten Erzeugnisse bzw. den
Aufbau des importierten zusammengesetzten Produkts zu haben. Nur mit diesem
Wissen kann beurteilt werden, wie (un-)wahrscheinlich das Vorhandensein eines Kan-
didatenstoffes in den einzelnen Erzeugnissen ist (wahrscheinlichkeitsbasierter Ansatz)
und wie plausibel Informationen zu SVHC in der Lieferkette sind.

Dabei ist es sinnvoll, sich einen Uberblick iiber die méglichen Verwendungen der
Stoffe der jeweils aktuellen Kandidatenliste zu verschaffen. Denn bestimmte Verwen-
dungen der Kandidatenstoffe machen ihr Vorhandensein in den unterschiedlichen
Materialien mehr oder weniger wahrscheinlich.

So wird ein Weichmacher méglicherweise in einem Fahrradgriff aus Weich-PVC ent-
halten sein, aber nicht im Metallrahmen des Fahrrades. Insbesondere spielen hier
auch eigene Erfahrungen, Recherchen, Verdachtsmomente oder Hinweise auf das
Vorhandensein von Kandidatenstoffen eine Rolle.

Der REACH-CLP-Biozid Helpdesk hat eine Liste mit den bisher identifizierten Kandi-
datenstoffen erstellt. Diese kann iiber den unten stehenden Link® eingesehen werden.
Fiir jeden einzelnen Kandidatenstoff sind unter dem Abschnitt ,Verwendungsbereiche*
typische Verwendungen aufgefuhrt. Eine angegebene Verwendung fur einen bestimm-
ten Stoff kann z. B. im Verdachtsfall eine Rechtfertigung fiir weitere Recherchen bis

hin zur Durchfithrung einer Analyse sein. Die Liste ist allerdings nicht abschlieflend.
Wenn eine Verwendung nicht gelistet ist, ist das deshalb nicht etwa im Umkehrschluss
ein Ausschlusskriterium daftir, dass der betreffende Kandidatenstoff in dem Erzeugnis

nicht enthalten sein kann.

3 www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/SiteGlobals/Forms/Suche/DE/Kandidatenlistesuche_Formular.html
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7.4 Produktion von Erzeugnissen

Die Frage nach dem Gehalt von Kandidatenstoffen in Erzeugnissen ist in den unter-
schiedlichen Situationen — Produktion innerhalb der EU oder Import des Erzeugnisses
in die EU — unterschiedlich schwer zu beantworten.

Ein Produzent eines zusammengesetzten Produkts in der EU, der die einzelnen Er-
zeugnisse aus der EU bezieht, bekommt von jedem seiner EU-Lieferanten die Informa-
tion, ob ein Kandidatenstoff in einem einzelnen Erzeugnis enthalten ist. Im positiven
Falle gibt er diese Information, z.B. ,Kandidatenstoff A > 0,1 % im Fahrradgriff*, so an
den Abnehmer des Fahrrades weiter.

Trotz der vorhandenen Informationspflicht innerhalb der EU sollte der Produzent von
zusammengesetzten Produkten allerdings grundsitzlich die Plausibilitit der Angaben
seines Lieferanten zu diesen Erzeugnissen Uberpriifen. Insbesondere sollte er sich mit
der Frage auseinandersetzen, ob keine Angabe des Lieferanten zu Kandidatenstoffen
plausibel auf die darin enthaltenen einzelnen Erzeugnisse anwendbar ist.

7.5 Import von Erzeugnissen

Ein Importeur eines zusammengesetzten Produkts oder ein EU-Produzent eines zu-
sammengesetzten Produkts, der einzelne hierbei verbaute Erzeugnisse von aufierhalb
der EU importiert, kann dagegen vor gréRRere Herausforderungen gestellt werden.
Beim Import von auferhalb der EU erhilt der Importeur zunichst méglicherweise
keine Informationen zu enthaltenen Kandidatenstoffen, da diese auRerhalb der EU
nicht weitergegeben werden miissen.

Vor dem Hintergrund des Urteils des EUGH und insbesondere unter Beachtung des
VerhiltnismaRigkeitsprinzips schlagt der REACH-CLP-Biozid Helpdesk hier die nach-
folgend beschriebene Strategie vor:

1. Kommunikation mit dem Lieferanten
Der erste Schritt auf dem Weg, seinen Informationspflichten bezogen auf jedes einzel-
ne Erzeugnis nachkommen zu kénnen, ist, mit dem nicht EU-ansissigen Lieferanten

vertraglich zu vereinbaren, Informationen zu SVHC weiterzugeben. Dies ist vor allem
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deshalb sinnvoll, um im Zweifelsfall nachweisen zu kénnen, dass man bemiiht war,
seiner Sorgfaltspflicht nachzukommen.

Wenn dann Information weitergegeben wurden, sollten diese auf Basis der Uberlegun-
gen, wie in Kapitel 7.3 beschrieben, auf Plausibilitit gepriift werden; ggf. resultieren
hieraus auch weitere Gespriche mit dem Lieferanten. Dabei sind unterschiedliche
Situationen moglich:

a) Informationen zum Gehalt an Kandidatenstoffen > 0,1 % liegen vor. Die Informa-
tionen sind vertrauenswiirdig und plausibel. Fiir den Importeur wird unter solchen
Bedingungen vermutlich kein weiterer Handlungsbedarf bestehen, die Informatio-
nen konnen an den Abnehmer des Erzeugnisses weitergegeben werden.

b) Informationen zum Gehalt an Kandidatenstoffen > 0,1 % liegen vor. Die Informa-
tionen sind nicht vertrauenswiirdig und plausibel. Es besteht weiterer Handlungs-
bedarf, z. B. Nachfragen beim Lieferanten, bis letztendlich zur eigenen Analyse.

) Informationen zum Gehalt an Kandidatenstoffen > 0,1 % liegen nicht vor. Wenn
keine Informationen vorliegen, muss der Importeur entscheiden, ob dies plausibel
ist. Es kann heifRen, dass tatsichlich keine Kandidatenstoffe iiber 0,1 % enthalten
sind oder der Gehalt filschlicherweise noch auf das zusammengesetzte Produkt
bezogen wurde. Keine Angabe kann aber auch bedeuten, dass der Lieferant selbst
keine Informationen hierzu besitzt oder die vertraglichen Vereinbarungen nicht
beachtet. In diesem Fall sollte der Importeur aktiv werden.

2. Schrittweise Analyse von Kandidatenstoffen in Erzeugnissen

Eine Analyse ist dann nétig, wenn der Lieferant des Erzeugnisses keine zufriedenstellen-
de Auskunft tiber méglicherweise vorhandene Kandidatenstoffe gibt oder trotz Nicht-
information der Verdacht auf das Vorhandensein eines Kandidatenstoffes besteht.

Insbesondere bei komplex zusammengesetzten Produkten, die eventuell auch aus
sehr vielen, sehr kleinteiligen Erzeugnissen bestehen, kann es im Einzelfall sehr
schwierig bzw. aufwendig sein, zu jedem dieser Erzeugnisse eine Aussage zum Gehalt
an Kandidatenstoffen zu treffen.
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Information plausibel?

3

Ja : : Nein

: Weitergabe vorhandener
i Informationen

Information erhalten?

Nein ’ ' Ja

Weitergabe vorhandener
i Informationen

Abb. 6 Prinzipielles Vorgehen zur Erfiillung der Melde- und Informationspflichten fiir Importeure bzw. Produzenten von Erzeugnissen
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Um den Informationspflichten dennoch im vollen Umfang nachkommen zu kénnen,
kénnte eine Vorgehensweise sein, sich schrittweise dem einzelnen Erzeugnis im zu-
sammengesetzten Produkt anzunahern. Eine Méglichkeit wire, das zusammenge-
setzte Produkt im ersten Schritt getrennt nach Materialien zu analysieren und zu dem
jeweiligen Material, z. B. Kunststoff (ggf. unterteilt nach Hart- und Weichkunststoffen),
Metall, Keramik usw. eine Aussage iiber den Gehalt von Kandidatenstoffen zu treffen.
Eine andere Strategie kann bei bestimmten komplexen Produkten auch darin beste-
hen, Bauteile mit gleicher Funktion zusammenzufassen und zu dieser Gruppe eine
vorliufige Aussage zu treffen.

Ist das Ergebnis der Analyse, dass kein SVHC uiber 0,1 % in den unterschiedlichen
Materialien detektiert wurde, kann oft auch eine Aussage zu allen Erzeugnissen ge-
macht werden, die in dieser Gruppe zusammengefasst wurden. Diese Gruppe als
Ganzes miisste dann bei weiteren Betrachtungen zu méglichen Informationspflichten
nicht langer berticksichtigt werden.

Werden SVHC im Rahmen einer Analyse gefunden, kénnte man diese Information fiir
alle in der Gruppe zusammengefassten Erzeugnisse weitergeben, um auf der sicheren
Seite zu sein.

In diesem Fall wiirden allerdings unter Umstinden Informationen zu SVHC iiber Er-
zeugnisse aus der Gruppe weitergegeben, ohne dass deren Konzentration tatséchlich
tiber 0,1 % w/w in jedem einzelnen Erzeugnis liegt. Dies kann im Hinblick auf eine zu-
treffende Information der weiteren Lieferkette Probleme hervorrufen. Diese Vorgehens-
weise sollte deshalb auf wirklich kritische Fille beschrinkt werden, in denen es nicht
ohne erheblichen Aufwand méglich ist, eine Aussage zu den einzelnen Erzeugnissen
zu treffen. Wenn man sich fiir diesen Weg entscheidet, sollten die Griinde hierfiir gut
dokumentiert werden.

Ziel dieses Vorgehens sollte es aber sein, sich schrittweise dem einzelnen Erzeugnis
innerhalb eines zusammengesetzten Produkts anzunihern, um schlussendlich eine

belastbare Aussage zu jedem einzelnen Erzeugnis machen zu kénnen.



Gartenstuhl aus Kunststoff

Ein Kunststoffgartenstuhl, der in
einem Stiick gegossen wird, ist ein
einzelnes Erzeugnis. Mogliche
enthaltene Kandidatenstoffe sind
z.B. Weichmacher oder Flamm-

schutzmittel. Im positiven Fall muss
eine Aussage an den Abnehmer
gegeben werden, dass der Gehalt
eines Kandidatenstoffes in dem
Stuhl > 0,1 % ist.

Was ist die Bezugsgrofe fiir die Festlegung des SVHC-Gehalts in einem Erzeugnis?

Ummanteltes Kabel

Hierbei handelt es sich in der Regel um ein Erzeugnis, das aus zwei Mate-
rialien besteht, dem eigentlichen Kupferdraht und der PVC-Ummantelung.
Bei der Herstellung wird die Kunststoffschmelze auf den Draht aufgespritzt,
womit sich die Frage nach einem eigenen Erzeugnis ,,PVC-Hdlle* hier nicht
stellt. Die BezugsgréRe fiir den Gehalt eines Weichmachers in PVC ist des-
halb der Draht mit dem Kunststoffiiberzug.

Wird eine Ummantelung separat als Erzeugnis hergestellt und anschlieRend
tiber einen Draht bzw. Kabel gezogen (z. B. Schrumpfschlauch), handelt es
sich um ein zusammengesetztes Produkt aus Draht/Kabel und Schlauch.

Mégliches Vorgehen bei der Analyse im Uberblick:

vollstandige Analyse: Alle Erzeugnisse werden auf alle Kandidatenstoffe hin unter-

sucht. Das bedeutet einen hohen zeitlichen und finanziellen Aufwand.

wahrscheinlichkeitsbasierte Analyse: Ansatz, bei dem nur die in den einzelnen

Erzeugnissen wahrscheinlich vorkommenden Kandidatenstoffe gesucht werden.

Es sind Uberlegungen anzustellen, ob bestimmte Kandidatenstoffe aufgrund der

Materialeigenschaften in einem Erzeugnis vorkommen kénnen und auch, ob deren

Verwendung ein Vorkommen wahrscheinlich macht.

schrittweise Analyse: Bildung von Gruppen, in denen Erzeugnisse zusammenge-

fasst werden, z. B. basierend auf deren Material in Kombination mit der wahrschein-

lichkeitsbasierten Analyse.
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Fahrrad

Schwieriger wird es bei der Betrachtung eines zusammengesetzten Produkts (z. B.
eines Fahrrades), das aus einer Vielzahl von Erzeugnissen aus unterschiedlichen
Werkstoffen besteht. In einem solchen Fall bietet es sich an, die unterschiedlichen
Erzeugnisse zu identifizieren und in Materialgruppen einzuteilen, um sich zunichst
einen Uberblick zu verschaffen: Kunststoffe/Gummi: Griffe, Mantel, Schlauch,
Ruckleuchte usw. Metalle: Rahmen, Lenker, Felge usw.
Gummi-/Kunststofferzeugnisse sind als solche produziert worden und kénnen klar
definiert bzw. sichtbar abgegrenzt werden. Damit sind auch Aussagen zu diesen
Erzeugnissen méglich (siehe Abb. 7).

Bei dem lackierten Metallrahmen handelt es sich um ein Erzeugnis. Bei der Frage,
ob ein Kandidatenstoff enthalten ist, sollte man zunichst einige grundsitzliche
Uberlegungen anstellen. Es liegen zwei unterschiedliche Materialien vor:

1. Metall, 2. Lack. Sofern Kandidatenstoffe enthalten sind, ist es aufgrund der Mate-
rialeigenschaften unwahrscheinlich, dass in beiden Materialien dieselben Kandida-
tenstoffe enthalten sind. Daher bietet sich eine differenzierte Vorgehensweise an, die
am Beispiel des Fahrradrahmens erl4utert werden soll. Die Uberlegungen kénnen
so auch auf die anderen in der Abbildung gezeigten Erzeugnisse tibertragen werden.
Im Metallrahmen (ohne Lack) kénnte z. B. der Kandidatenstoff Blei enthalten sein.

Das bedeutet, dass man im Wesentlichen die Lackschicht betrachten muss. Hierzu
eine einfache Modellrechnung:

Ausgehend von einem Rahmen mit einer Gesamtrohrlange von 2,5 m und einem
Umfang von 10 cm kommt man hier auf eine Oberflache von 0,25 m?, die von Farbe
bedeckt ist. Bei einer angenommenen Dicke dieser Lackschicht von ca. 0,2 mm und
einer Dichte von 2 g/cm?® ergibt sich fiir den Lack eine Masse von ca. 100 g. Bei einem
Rahmengewicht von 2,9 kg betragt der Gehalt an Lack ca. 3,5 %.

Lacke selbst bestehen in der Regel hauptsichlich aus Polymeren (z.B. Polyester), an-
organischen und organischen Pigmenten und Farbstoffen, Additiven sowie Fiillstoffen.
Mdgliche Losungsmittel sollten im geharteten Produkt nicht mehr in relevanter
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Menge enthalten sein. Hauptaugenmerk liegt also auf den Bestandteilen des Lacks,
die moégliche Kandidatenstoffe sein kénnen. Folgende Fragen sind dabei zu beriick-
sichtigen:

Sind Pigmente oder Farbstoffe auf der Kandidatenliste enthalten? Werden diese in
solchen Lacken verwendet?

Welche Additive werden in Lacken verwendet? Sind diese auf der Kandidatenliste
enthalten?

Bei Fiillstoffen handelt es sich oftmals um anorganische oder mineralische Stoffe.
Sind solche Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten und werden sie auch fiir diese
Verwendungen eingesetzt?

Sind Gehalte von > 0,1 % fiir die einzelnen Stoffe bezogen auf den lackierten Rahmen
zu erwarten?

Die im Lack enthaltenen Polymere sollen stabil, inert und wasserunldslich sein. Auf-
grund dieser Eigenschaften sind Polymere, die einen Hauptanteil des Lacks ausma-
chen, als solche auch nicht als mégliche Kandidaten zu erwarten. Es bleibt also die
Frage zu beantworten, ob aus den anderen genannten Gruppen noch Stoffe in relevan-
ter Menge im Lack enthalten sein kénnen, die eine Informationspflicht auslésen. In
unserem Rechenbeispiel von oben heifdt das, dass auf eine Analyse verzichtet werden
kann, wenn die angestellten Uberlegungen weniger als 3 g eines Kandidatenstoffes

(< 0,1 % im Erzeugnis lackierter Rahmen) erwarten lassen.

In vielen Fillen kénnen solche Fragen theoretisch beantwortet werden, d.h., das
Vorhandensein von Kandidatenstoffen kann mit hoher Wahrscheinlichkeit ohne eine

Analyse ausgeschlossen werden.

Wenn diese Fragen jedoch nicht theoretisch beantwortet werden kénnen oder keine
Informationen vorliegen, ob der verwendete Lack einen Kandidatenstoff enthalten
kann, sollte im Zweifelsfall eine Analyse durchgeftihrt werden.
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Abb. 7 Fahrrad als Beispiel fiir ein zusammengesetztes Produkt
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7.6 Erzeugnisse, die Uber einen SVHC-haltigen Kleber
verbunden sind

Wie in Abschnitt 6.1.3 beschrieben, ist das einzelne Erzeugnis und nicht das komplexe
Produkt die Bezugsgréfe fiir den Gehalt an Kandidatenstoffen. Bei lackierten Erzeug-
nissen ist die Gesamtmasse aus Erzeugnis und Lackschicht relevant, um zu priifen,
ob ein mitteilungspflichtiger Kandidatenstoff > 0,1 % vorliegt. Dies wurde beispielhaft
am lackierten Fahrradrahmen in Abschnitt 7.5 erlautert.

Im folgenden Abschnitt werden komplexe Produkte betrachtet, bei denen Erzeugnisse
uiber einen SVHC-haltigen Kleber miteinander verbunden sind. Bei diesen Produkten
stellt sich die Frage, unter welchen Bedingungen ein mitteilungspflichtiger SYHC im
Kleber vorliegt.

Die Informations- und Mitteilungspflichten nach Artikel 33 Absatz 1 bzw. Artikel 7 Ab-
satz 2 gelten nur fiir Erzeugnisse. Daher stellt sich zunéchst die Frage, ob der Kleber
im komplexen Produkt, der zwei Erzeugnisse miteinander verbindet, als Erzeugnis auf-
zufassen ist. Nach den Leitlinien zu den Anforderungen fiir Stoffe in Erzeugnissen ist
der Kleber ein Teil der verbundenen Erzeugnisse im komplexen Produkt und kein Stoff
bzw. Gemisch in Sinne von REACH.

Aus der Einordnung des Klebers als Teil der verbundenen Erzeugnisse im komplexen
Produkt folgt hinsichtlich der Informations- und Mitteilungspflicht: Fur einen Kandida-
tenstoff im Kleber ist die Bezugsgréfle die Gesamtmasse aus der Masse des Klebers
sowie den Massen der verbundenen Erzeugnisse. Daher muss folgende Ungleichung
erfiillt sein, damit eine mitteilungspflichtige Massenkonzentration vorliegt:

M SyHC im Kleber
> 0,1%

M kieber T M Erzeugnis 1 t+m Erzeugnis 2 etc.

Diese Vorgehensweise ist eine pragmatische Lésung fiir einen Grenzfall. Wenn man
streng genommen den Kleber dem einzelnen Erzeugnis zuordnen wiirde, wire das
nur mit vielen komplexen mehr oder weniger realititsnahen oder -fernen Annahmen

mdoglich, die auch nur schwer vermittelbar wéren. Zu beachten ist aber, dass im Falle
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eines komplexen Produkts, das mehr als 0,1 % SVHC in einem Erzeugnis enthilt,

dieses Erzeugnis die BezugsgroRe (Abschnitt 6.1.3) bildet.

Selbstklebende Folie

Bei einer selbstklebenden Folie wird die
Klebschicht der Folie durch ein Papier abge-
deckt (siehe Abb. 8). Die Folie und das Papier
enthalten jeweils keinen Kandidatenstoff

> 0,1 %. Jedoch enthilt der Kleber 60 mg m™>
eines Kandidatenstoffes. Besteht eine
Informationspflicht gegeniiber dem gewerb-
lichen Abnehmer nach Artikel 33 (1)?

— Papierabdeckung
m,=80gm=?

Kleber
m=10gm=

Folie
m,=30gm>

Abb. 8 Querschnitt einer selbstklebenden Folie

Sowohl die Folie als auch das Papier stellen
Erzeugnisse im Sinne von REACH dar, wobei
der Kleber als integraler Bestandteil der beiden
Erzeugnisse aufzufassen ist. Daher ist die
Bezugsgrofie fiir den Kandidatenstoff im Kleber
die Gesamtmasse aus der Masse des Klebers,
der Folie und des Papiers. Fiir eine selbstkleben-
de Folie von 1 m? gilt:

M SVHC im Kleber

M Kleber + M Erzeugnis 1 +m Erzeugnis 2

60 mg 0,06 g
10g+8g+30¢g 120 g

Der Massenanteil des Kandidatenstoffes im
Kleber bezogen auf die Gesamtmasse aus
Kleber, Folie und Papier betragt 0,05 %. Somit
bestiinde keine Informationspflicht gegentiber
dem gewerblichen Abnehmer nach Artikel 33 (1).

= 5x10"*= 0,05%
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7.7 Fazit

Nach Auslegung des EuGH wird ein Gegenstand in dem Moment, in dem er produ-
ziert wird und eine spezifische Form, Oberfliche oder Gestalt erhilt, die seine Funkti-
on in gréflerem Mafe als die chemische Zusammensetzung bestimmt, zum Erzeug-
nis im Sinne der REACH-Verordnung. Er verliert diese Erzeugniseigenschaft auch
dann nicht, wenn er mit anderen Gegenstidnden zusammengefiigt oder vereinigt wird,
um mit ihnen ein komplexes Produkt zu bilden. Das bedeutet, dass auch ein Erzeug-
nis, das in einem zusammengesetzten Produkt verbaut wird, seinen Erzeugnisstatus
behilt (es sei denn, es wird zu Abfall oder verliert die Form, Oberfliche oder Gestalt,
die seine Funktion in groflerem Mafle als die chemische Zusammensetzung be-
stimmt). Dabei spielt es keine Rolle, wie es mit den anderen Erzeugnissen zusammen-
gefuigt oder vereinigt wird, ob es also z.B. ,nur* verschraubt oder zusammengesteckt
oder aber verklebt, verlstet, verschweifdt wird. Letztendlich muss der Lieferant seinem
Abnehmer fiir jedes in einem zusammengesetzten Produkt enthaltene Erzeugnis
eine Mitteilung machen, sofern ein Kandidatenstoff darin zu > 0,1 % enthalten ist.
Wenn die Informationsweitergabe in der Lieferkette funktioniert, ist dies fiir alle
Beteiligten leicht moglich. Wie bereits erwihnt, gibt es aber Fille, bei denen dies kei-
neswegs eine leichte Aufgabe ist. In diesen Fillen ist es notwendig, eine Strategie

zu entwickeln, die es einem am Ende erlaubt, seinen Informationspflichten in vollem
Umfang nachkommen zu kénnen, ohne einen unverhiltnisméafiigen Aufwand be-
treiben zu missen. In den vorangegangenen Kapiteln wurde eine solche Strategie
skizziert. Zusammengefasst sahe sie so aus:

1. Nachfrage beim Lieferanten; ggf. nicht EU-ansidssige Lieferanten vertraglich zur
Informationsweitergabe zu SVHC verpflichten

2. Validierung und Beschaffung von Informationen; Stichwort: wahrscheinlichkeits-
basierter Ansatz

3. In sehr schwierigen Fillen oder im Fall von sehr kleinteiligen zusammengesetz-
ten Produkten kann eine schrittweise Vorgehensweise beginnend mit der Material-
analyse zuvor definierter Gruppen von Erzeugnissen angeraten sein
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Sofern diesem oder einem dhnlichen Ansatz gefolgt wird, ist es unwahrscheinlich,
dass lhnen eine Verletzung lhrer Sorgfaltspflicht vorgeworfen wird.

Schuldhaft handeln Sie jedoch, wenn Sie keine oder nur sehr geringe Bemiithungen
anstellen und folglich Ihren Informationspflichten bezogen auf das einzelne Erzeugnis
nicht nachkommen. In diesem Fall handeln Sie fahrlissig, was als Ordnungswidrigkeit
geahndet werden kann bzw. mit einem entsprechenden Imageschaden verbunden sein
kénnte.

Die vorgestellten Strategien stellen keine allgemeingtiltigen Kriterien zum Vorgehen
dar, d.h., die Frage nach Kandidatenstoffen in Erzeugnissen muss immer im Einzelfall
beantwortet werden.

Jeder Lieferant sollte die von ihm angewendeten Strategien und grundsétzlichen Uber-
legungen verantwortungsbewusst dokumentieren. Wenn sein Abnehmer Zweifel an
dessen Aussage hat oder auch im Falle einer Uberwachung sollte er dariiber seine
Vorgehensweise rechtfertigen konnen. Eine dem jeweiligen Fall angepasste Strategie
ist ein wesentlicher Schritt, ein Ziel der REACH-Verordnung zu erreichen, namlich die
Risiken von besonders besorgniserregenden Stoffen zu beherrschen und Transparenz
uber ihren Einsatz herzustellen.



Glossar

Abnehmer eines Erzeugnisses: Nach REACH (Art. 3 Nr. 35)
»Industrieller oder gewerblicher Anwender oder Handler, dem ein Erzeugnis geliefert
wird; Verbraucher fallen nicht darunter.“

CLP-Verordnung: Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des europidischen Parlaments und
des Rates vom 16. Dezember 2008 tiber die Einstufung, Kennzeichnung und Verpa-
ckung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

EINECS (European INventory of Existing Commercial chemical Substances):
Altstoffverzeichnis der EU mit etwa 100.000 Stoffen. In diese Liste wurden alle Stoffe
aufgenommen, die zwischen dem 1. Januar 1971 und dem 18. September 1981 auf dem
europdischen Markt waren und von der Industrie gemeldet wurden.

Erzeugnis: Nach REACH (Art. 3 Nr. 3)

»Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberfliche oder Gestalt
erhilt, die in groflerem Mafle als die chemische Zusammensetzung seine Funktion
bestimmt.“

Gemisch: Nach REACH (Art. 3 Nr. 2)
»Gemenge, Gemische oder Lésungen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen.

Identifizierte Verwendung: Nach REACH (Art. 3 Nr. 26)
»Verwendung eines Stoffes als solchem oder in einem Gemisch oder Verwendung ei-

nes Gemischs, die ein Akteur der Lieferkette, auch zur eigenen Verwendung, beabsich-
tigt oder die ihm schriftlich von einem unmittelbar nachgeschalteten Anwender mitge-

teilt wird.“

Lieferant eines Erzeugnisses: Nach REACH (Art. 3 Nr. 33)
»Produzent oder Importeur eines Erzeugnisses, Hindler oder anderer Akteur der Lie-
ferkette, der das Erzeugnis in Verkehr bringt.”
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Nachgeschalteter Anwender: Nach REACH (Art. 3 Nr. 13)

»Natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im Rahmen ihrer
industriellen oder gewerblichen Tatigkeit einen Stoff als solchen oder in einem Ge-
misch verwendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs. Handler oder Ver-
braucher sind keine nachgeschalteten Anwender. Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7
Buchstabe c ausgenommener Reimporteur gilt als nachgeschalteter Anwender.”

PBT-Stoffe: Stoffe mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften.

Stoff: Nach REACH (Art. 3 Nr. 1)

»Chemisches Element und seine Verbindungen in natirlicher Form oder gewonnen
durch ein Herstellungsverfahren, einschliellich der zur Wahrung seiner Stabilitit
notwendigen Zusatzstoffe und der durch das angewandte Verfahren bedingten
Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lésungsmitteln, die von dem Stoff ohne
Beeintrichtigung seiner Stabilitit und ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden kénnen.“

SVHC (Substances of Very High Concern): Stoffe mit besonders besorgniserregenden
Eigenschaften.

Verwendung: Nach REACH (Art. 3 Nr. 24)

»Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereithalten, Behandeln, Abfiillen in
Behiltnisse, Umfiillen von einem Behiltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines
Erzeugnisses oder jeder andere Gebrauch.”

Verbraucher: Eine Verbraucherdefinition wurde in REACH nicht gegeben. Es handelt
sich bei einem Verbraucher um jemanden, der kein nachgeschalteter Anwender im
Sinne von Artikel 3 Nr. 13 ist, also eine natiirliche Person, die Stoffe oder Gemische
auflerhalb ihrer industriellen oder gewerblichen Tatigkeit verwendet.

vPvB-Stoffe: Stoffe mit sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften.



Literatur und Links

REACH-CLP-Biozid Helpdesk bei der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin
https: //www.reach-clp-biozid-helpdesk.de

Internetseite der Europdische Chemikalienagentur (ECHA)
https: /fecha.europa.eu /de/home

Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
(alle Amtssprachen der EU)

https: //echa.europa.eu /de /guidance-documents /guidance-on-reach

Kandidatenliste besonders besorgniserregender Stoffe fiir das Zulassungsverfahren
(Candidate List of Substances of Very High Concern for Authorisation)
https: /fecha.europa.eu /de/candidate-list-table
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Fax 0231 9071-2679
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