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Vorwort

Dieses Leitlinien-Dokument ist Teil einer Reihe von Leitliniendokumenten, die den
Interessenvertretern bei der Erfullung ihrer Verpflichtungen gemarR der REACH-Verordnung helfen
sollen.! Diese Dokumente enthalten ausfuhrliche Anleitungen zu grundlegenden REACH-Verfahren
sowie zu einigen spezifischen wissenschaftlichen und/oder technischen Methoden, die von
Industrie und Behérden im Rahmen von REACH anzuwenden sind.

Die erste Version dieser Leitlinien wurde im Rahmen eines REACH-Durchfiihrungsprojekts
(REACH Implementation Project, kurz RIP) unter Federfihrung der Dienststellen der
Européaischen Kommission und unter Beteiligung aller Interessenvertreter entworfen und
diskutiert: Mitgliedstaaten, Industrie und Nichtregierungsorganisationen. Bei Bedarf aktualisiert
die Europaische Chemikalienagentur (ECHA) dieses und andere Leitliniendokumente geman

den Konsultationsverfahren zu Leitlinien. Diese Leitlinien-Dokumente sind auf der ECHA-Website
erhaltlich.

Mit dem Urteil des Européaischen Gerichtshofs vom 10. September 2015 im Fall C-106/142 wurde
der Geltungsumfang der Anmeldungs- und Mitteilungspflichten gemaf Artikel 7 Absatz 2 und
Artikel 33 von REACH klargestellt; diese Pflichten gelten auch fur Erzeugnisse, die in komplexen
Produkten enthalten sind (d. h. in Produkten, die aus mehr als einem Erzeugnis bestehen),
solange diese Erzeugnisse eine bestimmte Form, Oberflache oder Gestalt aufweisen und nicht zu
Abfall werden. Laut dem Urteil des Gerichts gilt Folgendes:

1. Artikel 7 Absatz 2 der REACH-Verordnung ist dahin auszulegen, dass fur die Zwecke der
Anwendung dieser Bestimmung der Produzent festzustellen hat, ob in jedem von ihm
produzierten Erzeugnis ein besonders besorgniserregender Stoff auf der Kandidatenliste in einer
Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) enthalten ist, und dass der Importeur
eines Produkts, das sich aus mehreren Erzeugnissen zusammensetzt, fur jedes Erzeugnis
festzustellen hat, ob es einen solchen Stoff in einer Konzentration von mehr als

0,1 Massenprozent (w/w) dieses Erzeugnisses enthalt.

2. Artikel 33 der REACH-Verordnung ist dahin auszulegen, dass fur die Zwecke der Anwendung
dieser Vorschrift der Lieferant eines Produkts, bei dem ein oder mehrere Erzeugnisse, aus denen
es sich zusammensetzt, einen besonders besorgniserregenden Stoff auf der Kandidatenliste in
einer Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) je Erzeugnis enthalten, den
Abnehmer und, auf entsprechendes Ersuchen, den Verbraucher Uber das Vorhandensein dieses
Stoffes zu informieren hat, indem er ihnen mindestens den Namen des betreffenden Stoffes
angibt.

Infolge des Urteils leitete die ECHA ein schnelles Aktualisierungsverfahren ein und veréffentlichte
im Dezember 2015 eine aktualisierte Version 3.0 dieser Leitlinien, in der sie die Schliisselstellen
der Leitlinien korrigierte, die mit den Schlussfolgerungen des Gerichtsurteils nicht mehr im
Einklang standen, und insbesondere Beispiele entfernte.

Die vorliegende Version 4.0 ist eine umfassendere Aktualisierung der Leitlinien infolge eines
normalen Drei-Schritte-Konsultationsverfahrens, einschliel3lich einer Konsultation der aus den
akkreditierten Interessenvertretern der ECHA ausgewahlten Partner Expert Group
(Partnerexpertengruppe, PEG). Ziel dieser Version ist es in erster Linie, den Wortlaut der

1 Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2006
zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe (REACH), zur Schaffung
einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission sowie der
Richtlinie 76/769/EWG des Rates und der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und
2000/21/EG der Kommission (ABI. L 396, 30.12.2006).

2 Das Urteil des Gerichtshofs im Fall C-106/14 ist unter folgender Adresse verfligbar:
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&td=ALL&Num=C-106/14



http://echa.europa.eu/documents/10162/13608/mb_63_2013_revision_consultation_procedure_guidance_en.pdf
http://guidance.echa.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
http://curia.europa.eu/juris/liste.jsf?language=en&amp;td=ALL&amp;num=C-106/14
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Leitlinien weiter anzugleichen und neue Beispiele einzufiihren, die mit den Schlussfolgerungen
des Gerichtsurteils im Einklang stehen.
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Dokumentenhistorie
Version ‘ Anderungen
Version 1 Erste Ausgabe

Version 2.0

Version 3.0

Version 4.0

Zweite Ausgabe — Uberarbeitete Struktur und aktualisierter
Inhalt

Schnellaktualisierung, um ,,schnelle* Korrekturen an den auf
den 0,1%-Grenzwert Bezug nehmenden Teilen vorzunehmen,
die mit den Schlussfolgerungen des Urteils des Gerichtshofs
vom 10. September 2015 im Fall C-106/14 nicht mehr im
Einklang stehen. Neuformatierung gemaf dem aktuellen
Unternehmensbild der ECHA. Verweis auf

Richtlinie 2009/48/EG uber die Sicherheit von Spielzeug
aktualisiert.

Vollstandige Uberarbeitung der Leitlinien im Hinblick auf
Struktur und Inhalt jener Teile, die sich mit den Anmeldungs-
und Mitteilungspflichten im Hinblick auf Stoffe auf der
Kandidatenliste befassen. Andere Teile der Leitlinien wurden
Uberarbeitet, indem Fehler und Inkonsistenzen berichtigt oder
gestrichen wurden, sowie um den bis dato entwickelten
bewahrten Verfahren und gewonnenen Erfahrungen hinsichtlich
der Pflichten von Produzenten, Importeuren und anderen
Lieferanten von Erzeugnissen gemaf Artikel 7 und 33 von
REACH Rechnung zu tragen.

Hauptgrund fir die Aktualisierung war die Klarstellung durch
das Urteil des Europaischen Gerichtshofs vom 10. September
2015 im Fall C-106/14 hinsichtlich des Geltungsumfangs der
Anmeldungs- und Mitteilungspflichten im Hinblick auf Stoffe auf
der Kandidatenliste in Erzeugnissen. Die Leitlinien wurden
aktualisiert, um eine weitere Anleitung zu diesen Pflichten fur
komplexe Gegenstande bereitzustellen, wie z. B. fiur
Gegenstande, die sich aus mehreren Erzeugnissen
zusammensetzen.

Die Struktur wurde insgesamt Uberarbeitet, um das Dokument
klarer, leichter lesbar und benutzerfreundlicher zu machen.

Die Aktualisierung umfasst die folgenden Punkte:

- Uberarbeitung von Kapitel 1 durch Verschieben von in
anderen Leitlinien behandelten Themen zu einem neuen
Anhang 1, Aktualisierung des Flussdiagramms in Abbildung 1,
um der neuen Leitlinienstruktur Rechnung zu tragen, sowie
durch Hinzufugen einer Liste der in den Leitlinien enthaltenen
Beispiele, in der der Zweck jedes Beispiels erlautert wird. Das
Einleitungskapitel erldutert nun den Umfang und die Struktur
der Leitlinien, definiert seine Zielgruppe und bietet eine Liste
der Beispiele.

- Uberarbeitung von Kapitel 2 durch Einfiihrung eines neuen
Unterkapitels 2.4, um das Konzept eines ,,komplexen

‘ Datum ‘

Mai 2008

April 2011

Dezember 2015

Juni 2017
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Gegenstands* zu erlautern, das in der gesamten Leitlinie
verwendet wird. Dieses Kapitel bietet unter anderem
Hilfestellung bei der Anwendung der Definition des Begriffs
»Erzeugnis* in der Praxis.

- Vollstandige Uberarbeitung von Kapitel 3 (ehemals Kapitel 4)
hinsichtlich der Anforderungen fur Stoffe auf der
Kandidatenliste in Erzeugnissen, um dessen Inhalt an das
Urteil des Européischen Gerichtshofs anzugleichen. Die
Erorterung der Ausnahmen von der Anmeldungspflicht wurde
zu diesem Kapitel verschoben (dadurch wurden die Inhalte der
ehemaligen Kapitel 4 und 6 von Version 3.0 der Leitlinien
teilweise zusammengefuhrt).

- Uberarbeitung von Kapitel 4 im Hinblick auf die
Anforderungen fir Stoffe, die aus Erzeugnissen freigesetzt
werden sollen, um die Inhalte klarer zu gestalten und um die
Ausnahmen von der Registrierungspflicht zu behandeln
(dadurch wurden die Inhalte der ehemaligen Kapitel 3 und 6
von Version 3.0 der Leitlinien teilweise zusammengefihrt).

- Uberarbeitung von Kapitel 5, um dessen Inhalte klarer zu
gestalten und zu aktualisieren, um die seit Ver6ffentlichung der
Versionen 2.0 und 3.0 der Leitlinien gewonnenen Erfahrungen
zu berlcksichtigen.

- Das uberarbeitete ehemalige Kapitel 6 von Version 3.0 wurde
in die neuen Kapitel 3 und 4 eingearbeitet. Das ehemalige
Kapitel 6 wurde gel6scht.

- Der ehemalige Anhang 7 von Version 3.0 zu Teilen der
REACH-Verordnung, die besondere Relevanz fir Lieferanten
von Erzeugnissen haben, wurde zum neuen Anhang 2
verschoben.

- Die friheren Anhé&nge 1 und 2 von Version 3.0 zu Grenzfallen
wurden zu den Anhangen 3 bzw. 4 verschoben.

- Erstellung eines neuen Anhangs 5 zur Erganzung von Kapitel
5, indem zusatzliche Tipps gegeben werden, insbesondere zum
Umgang mit ,,sehr komplexen Gegenstanden®.

- Uberarbeitung des ehemaligen Anhangs 3 (jetzt Anhang 6) zu
Anschauungsfallen zur Uberpriifung, ob Anforderungen gemag
Artikel 7 und Artikel 33 gelten. Unstimmigkeiten im Beispiel zu
parfiumierten Kinderspielzeugen wurden berichtigt, und ein
neues Beispiel (Fahrrad) wurde hinzugeftgt.

- Loschung der ehemaligen Anhange 4 bis 6 zu
Informationsquellen, Methoden zur Probenahme und Analyse
und anderen Rechtsvorschriften, welche die Verwendung von
Stoffen in Erzeugnissen beschranken (relevante Ausziige aus
dem ehemaligen Inhalt werden letztlich auf der ECHA-Website
verfugbar gemacht, um haufigere Aktualisierungen zu
erleichtern).
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1 ALLGEMEINE EINLEITUNG

Diese Leitlinien gehéren zu einer Reihe anderer REACH-Leitliniendokumente. Im vorliegenden
Dokument werden grundsatzlich keine anderen Leitliniendokumente wiederholt, sofern dies fur
die Zwecke der vorliegenden Leitlinien nicht absolut notwendig ist. Entsprechend liegen mehrere
Bezugnahmen auf weitere Leitliniendokumente und Werkzeuge vor, die ebenfalls auf der ECHA-
Website abrufbar sind.

1.1 Worum geht es in dieser Leitlinie und an wen richtet sie sich?

Dieses Leitliniendokument erlautert und veranschaulicht die Bestimmungen der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 (REACH-Verordnung), die fur Stoffe in Erzeugnissen3 gelten. Die Leitlinien
helfen Unternehmen insbesondere dabei, festzustellen, ob sie Registrierungs- (Artikel 7

Absatz 1), Mitteilungs- (Artikel 33) und/oder Anmeldungspflichten (Artikel 7 Absatz 2) in Bezug
auf Stoffe in Erzeugnissen zu erfiillen haben (diese Verpflichtungen sind in Tabelle 1
beschrieben). Dies kann fur Unternehmen gelten, die Erzeugnisse herstellen, importieren
und/oder liefern und die, wie die Industrie im Allgemeinen, daftr verantwortlich sind, ihre
Verpflichtungen gemall REACH zu ermitteln. Sie sind daher fir die folgenden Zielgruppen
bestimmt:

. far die Einhaltung der REACH-Verordnung zustandige Personen innerhalb von
Unternehmen, die Erzeugnisse im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR, im Folgenden
jedoch lediglich als ,,EU“ bezeichnet) produzieren, einfuhren und/oder liefern4,
insbesondere fur Leiter in den Bereichen Einkauf, Produktion und Verkauf.

. Alleinvertreter von nicht in der EU ansassigen Unternehmen, die Erzeugnisse herstellen
und in die EU ausfuhren (Nicht in der EU ansassige Produzenten von Erzeugnissen kénnen
Alleinvertreter ernennen, um alle Verpflichtungen der Importeure ihrer Artikel in der EU
gemanR REACH zu erfullen®. Die Rolle und Pflichten eines Alleinvertreters (only
representative, OR) sind im Detail in Kapitel 2 der Leitlinien zur Registrierung) erlautert.

. Sachverstédndige von Industrieverbanden und Organisationen anderer Interessenvertreter,
die Unternehmen Uber die Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen gemall REACH
unterrichten.

Ein Unternehmen gilt als Produzent eines Erzeugnissese, wenn es Erzeugnisse innerhalb der
EU produziert, unabhangig davon, wie die Erzeugnisse hergestellt und wo sie in Verkehr

gebracht werden. Ein Importeur eines Erzeugnisses7 ist jedes in der EU anséassige
Unternehmen, das Erzeugnisse aus Landern auf3erhalb der EU einfuhrt. Produzenten und
Importeure eines Erzeugnisses (sowie andere Akteure der Lieferkette wie Einzelhandler) sind

s ,Erzeugnis: Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhélt, die
in groRerem Male als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt“ (Artikel 3 Absatz 3 von
REACH).

4 Die REACH-Verordnung gilt im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR), d. h. in den 28 EU-Mitgliedstaaten
sowie in Island, Liechtenstein und Norwegen. Verweise auf die EU im Text dieser Leitlinien schlielen immer
auch Island, Liechtenstein und Norwegen ein.

5 Sofern in den vorliegenden Leitlinien oder in den Leitlinien zur Registrierung nicht anderweitig angegeben,
gelten in diesem Dokument behandelte Pflichten fur Importeure auch fur Alleinvertreter, sofern diese
ernannt wurden.

¢ Produzent eines Erzeugnisses: eine naturliche oder juristische Person, die ein Erzeugnis in der
Gemeinschaft produziert oder zusammensetzt (Artikel 3 Absatz 4).

7 Importeur: jede in der Gemeinschaft ansassige naturliche oder juristische Person, die fur die Einfuhr
(Artikel 3 Absatz 11) verantwortlich ist; Einfuhr bedeutet die physische Einfihrung in das Zollgebiet der
Gemeinschaft (Artikel 3 Absatz 10).


http://guidance.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/de/guidance-documents/guidance-on-reach
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ebenfalls Lieferanten eines Erzeugnissess, wenn sie Erzeugnisse innerhalb der EU in Verkehr
bringen. Daher ist die Rolle des Lieferanten eines Erzeugnisses unabhangig davon, ob der
Lieferant die Erzeugnisse selbst herstellt oder diese erwirbt (in oder au3erhalb der EU).

Es gilt zu beachten, dass Unternehmen auch andere als die vorstehend genannten
Rollen haben kénnen und ihnen daher weitere Pflichten obliegen, die Uber die im
vorliegenden Dokument beschrieben Pflichten hinausgehen (siehe Anhang 1). Andere

Bestimmungen von REACH kdnnen aufRerdem fur bestimmte Stoffe in bestimmten Erzeugnissen

gelten, z. B. Zulassungsanforderungen und Beschrédnkungen (siehe Anh&nge 1 und 2).

Tabelle 1:

Verpflichtung:

Registrierung

von Stoffen in

Erzeugnissen
(Kapitel 4)

In dieser Leitlinie beschriebene Verpflichtungen

Anmeldung
von Stoffen in
Erzeugnissen
(Kapitel 3)

Austausch

von Informationen
Uber Stoffe in
Erzeugnissen
(Kapitel 3)

rechtliche
Grundlage

in der REACH-
Verordnung

betroffene Akteure

betroffene Stoffe

Mengenschwelle

Konzentration in
Erzeugnisschwelle

Ausnahmen von de

der Stoff ist bereits
far diese
Verwendung
registriert (Artikel 7
Absatz 6)
(Unterkapitel 3.3.1
und 4.3.2)

Artikel 7 Absatz 1

Produzenten und
Importeure
eines Erzeugnisses

Stoffe, die aus
Erzeugnissen

freigesetzt
werden sollen

1 Tonne pro Jahr

Ja

Artikel 7 Absatz 2

Produzenten und
Importeure
eines Erzeugnisses

Stoffe auf der Liste
der fur eine
Zulassungspflicht
infrage kommenden
besonders
besorgniserregenden
Stoffe

1 Tonne pro Jahr

0,1 % (W/w)

r Verpflichtung auf Grundlage der folgenden

Ja

Artikel 33

Lieferanten eines
Erzeugnisses

Stoffe auf der Liste
der fur eine
Zulassungspflicht
infrage kommenden
besonders
besorgniserregenden
Stoffe

0,1 % (W/w)

Punkte moglich:

Nein

8 Lieferant eines Erzeugnisses: jeder Produzent oder Importeur eines Erzeugnisses, Handler oder anderer
Akteur der Lieferkette, der ein Erzeugnis in Verkehr bringt (Artikel 3 Absatz 33), einschlielich
Einzelhdndler (Artikel 3 Absatz 14).
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basierend auf Nein Ja Nein
einem ,,Ausschluss

der Exposition*“

(Artikel 7 Absatz 3)

(Unterkapitel 3.3.2)

1.2 Struktur der Leitlinien

Das vorliegende Dokument ist so strukturiert, dass die lIdentifizierung und Erfallung der Pflichten
gemal den Artikeln 7 und 33 der REACH-Verordnung fir Stoffe in Erzeugnissen erleichtert wird.
Jedes Kapitel bietet Leitlinien zur Beantwortung einer der folgenden Fragen. Die Struktur der
Leitlinie und die nachstehenden Fragen richten sich nach der Haufigkeit der Pflichten, d. h. die
am haufigsten anwendbare Pflicht kommt zuerst.

1. Bendtige ich diese Leitlinie? (siehe Kapitel 1)
2. Habe ich ein Erzeugnis? (siehe Kapitel 2)

3. Fuhrt die Zusammensetzung meines Erzeugnisses zu Mitteilungs- und
Anmeldungspflichten? Kann fur meinen Fall eine Ausnahme von der Anmeldungspflicht
gelten? (siehe Kapitel 3)

4. Besteht bei meinem Erzeugnis eine beabsichtigte Freisetzung von Stoffen und welche
Folgen ergeben sich daraus? Kann fur meinen Fall eine Ausnahme von der
Registrierungspflicht gelten? (siehe Kapitel 4)

5. Wie erhalte ich weitere Informationen zu den Stoffen in meinem Erzeugnis? (siehe
Kapitel 5)

Das Flussdiagramm unten (Abbildung 1) gibt einen Uberblick tiber die wichtigsten Schritte zur
Identifizierung der jeweiligen Verpflichtungen fiur Stoffe in Erzeugnissen und fuhrt den Leser der
Leitlinie direkt zu den entsprechenden Kapiteln.

Die Anhange 3 bis 6 bieten ergénzende Beispiele und Informationen zu den vorstehend
erwahnten Kapiteln.

Um eine groRtmadgliche Zielgruppe anzusprechen, werden alle Berechnungen sowohl erzahlerisch
als auch mit mathematischen Gleichungen vorgestellt. Letztere sind in Kasten (Haupttext) oder
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mit grauem Hintergrund (in Beispielen) zu finden.

Ist der

duzi Keine
produzierte, Verpflichtungen
eingefuhrte und/oder in Verkehr Nein qu; Stoffe 31
gebrachte -
egenstand ein Erzeugnis? m
(Kapitel 2) Kapitel 2.6

Ja
Enthalt
Enthalt i
das Erzeugnis dqs SpAlenle
Nein einen Stoff auf der elnen.Stoff, Nein
- . der freigesetzt
Kandidatenliste?
(Kapitel 3) werden soll?
P Kapitel 4
Keine
Mitteilungs- Keine
ul?:id/Oderﬂ . Ja Registrierungspflicht
Anmeldungspflicht fur Stoffe in
(en) fur Stoffe in Erzeggnissen
Erzeugnissen (Kapitel 2.5)
(Kapitel 2.5)
A
Priufen, ob Unzureichende Prifen, ob
Nein Mlttellungs_ ................................. |nf0rmati0nen ______________ RGQIStrlerungs_ L Nel N
pflichten gelten pflichten gelten
(Kapitel 3) (Kapitel 4)
' T
Ja l Ja
l Erhalt von
weiteren
Prifen, ob Unzureichende .
) AT e Informationen | .»| INformationen
Nein - flich ten [ zu Stoffen
p '(;( =l g:e?:ten in Erzeugnissen
(Kapitel 3) (Kapitel 5)
Y
Sind die Sind die
usnahmen von de

usnahmen von de
Registrierungspflicht
anwendbar?

U ichend Ja
Ja _ Unzureichende

Informationen

Anmeldungspflicht
anwendbar?

Mitteilungs-

und/oder Registrierungs-
Anmeldungs- pflicht

pflicht(en) fur Stoffe in
fur Stoffe in Erzeugnissen
Erzeugnissen (Kapitel 4.4)

Kapitel 3.5

Abbildung 1: Allgemeine Verfahren zur Identifizierung von Verpflichtungen fur Stoffe in
Erzeugnissen gemaf Artikel 7 und 33
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1.3 Beispiele in der Leitlinie

Der Haupttext der Leitlinie sowie Anhdnge 3 und 4 enthalten mehrere Beispiele, um zu
veranschaulichen, wie vorzugehen ist, um zu prufen, ob gesetzliche Verpflichtungen fur Stoffe in
Erzeugnissen gelten. Diese Beispiele sollen nicht erschoépfend sein.

Anhang 5 veranschaulicht anhand von Beispielen die Herausforderungen bei der Identifizierung
von Stoffen auf der Kandidatenliste in Erzeugnissen, die in komplexe Gegenstadnde eingearbeitet
sind, und wie diesen Herausforderungen in der Praxis begegnet werden kann.

Anhang 6 enthalt Beispiele, mit denen mehreren Problemen in einer Ubergreifenderen Weise
Rechnung getragen werden soll.

In den meisten Beispielen werden aufgrund der Dynamik des ,,Zulassungsstatus” eines Stoffes
keine bestimmten Stoffe erwéhnt.

In der nachstehenden Tabelle wird der Zweck aller in der Leitlinie enthaltenen Beispiele
zusammengefasst.

Tabelle 2: Liste der Beispiele in der Leitlinie und des jeweiligen Zwecks

Kapitel/ Beispiel

Anhang

Feststellung, ob ein Gegenstand ein Erzeugnis ist

Kapitel 2.2 Beispiel 1: Strahlimittel Aufzeigen, dass physikalische Eigenschaften, die
sich aus der Chemie des Materials bzw. der
Materialien ergeben, aus dem/denen der

Beispiel 2: Postkarte Gegenstand hergestellt ist, nicht mit der Form,
Oberflache oder Gestalt des Gegenstands zu
verwechseln sind.

Kapitel 2.3 Beispiel 3: Wachsmalstift | Anfihren eines einfachen Falls, der beschreibt, wie
unter Bericksichtigung der Funktion des
Gegenstands ein Gemisch von einem Erzeugnis
zu unterscheiden ist.

Kapitel 2.3 Beispiel 4: Veranschaulichung der Anwendung einer ersten
Druckerpatrone Reihe von Hilfsfragen (Schritt 4 des Flussdiagramms
in Abbildung 2), um zu entscheiden, ob ein
Gegenstand eine Kombination aus einem
Stoff/Gemisch und einem Erzeugnis ist.

Kapitel 2.3 Beispiel 5: Thermometer | Veranschaulichung der Anwendung einer zweiten
Reihe von Hilfsfragen (Schritt 5 des Flussdiagramms
in Abbildung 2), um zu entscheiden, ob ein
Stoff/Gemisch ein integraler Bestandteil eines
Erzeugnisses oder eine Kombination dieses
Stoffes/Gemisches und eines Erzeugnisses ist.

Bestimmung, fur welche Erzeugnisse in einem komplexen Gegenstand die
Anmeldungspflicht gilt
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Kapitel/

Anhang

Kapitel 3.2.2

Erzeugnissen

Kapitel 3.2.3.1

Kapitel 3.2.3.1

Kapitel 3.2.3.1

Erzeugnissen

Kapitel 3.2.3.2

Kapitel 3.2.3.2

Beispiel

Beispiel 6: Lackierte
Foldback-Klammer

Beispiel 7: Berechnung
der Konzentration eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste in einem
Erzeugnis, das aus einem
Gemisch hergestellt ist

Beispiel 8: Berechnung
der Konzentration eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste in
beschichteten
Erzeugnissen

Beispiel 9: Berechnung
der Konzentration eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste in einem
komplexen Gegenstand,
der aus zwei
Erzeugnissen besteht,
welche mithilfe eines
Gemisches verbunden
wurden

Beispiel 10: Berechnung
der Gesamtmenge eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste in
verschiedenen
Erzeugnissen

Beispiel 11: Berechnung
der Gesamtmenge eines
oder mehrerer Stoffe auf
der Kandidatenliste fur
einen komplexen
Gegenstand

15

Veranschaulichen, wie entschieden wird, fiir welche
Erzeugnisse in einem bestimmten komplexen
Gegenstand die Anmeldungspflicht gilt.

Berechnung der Konzentration eines Stoffes auf der Kandidatenliste in

Veranschaulichen, wie die Konzentration eines
Stoffes auf der Kandidatenliste in einem
Erzeugnis, das aus einem Stoff oder einem
Gemisch hergestellt ist, bestimmt werden sollte.

Veranschaulichen, wie die Konzentration eines
Stoffes auf der Kandidatenliste zu bestimmen ist,
wenn ein Erzeugnis beschichtet wird, indem ein
Beschichtungsgemisch, das den betreffenden Stoff
enthélt, in ein Erzeugnis aufgenommen wird.

Veranschaulichen, wie die Konzentration eines
Stoffes auf der Kandidatenliste im Hinblick auf das
Gesamtgewicht eines komplexen Gegenstands zu
bestimmen ist, der hergestellt wird, indem ein
Gemisch, das den betreffenden Stoff enthéalt, zum
Verbinden von zwei (oder mehr) Erzeugnissen
verwendet wird.

Berechnung der Gesamtmenge eines Stoffes auf der Kandidatenliste in

Veranschaulichen, wie die Gesamtmenge eines
Stoffes auf der Kandidatenliste in verschiedenen
Erzeugnissen zu bestimmen ist.

Veranschaulichen, wie die Gesamtmenge eines oder
mehrerer Stoffe auf der Kandidatenliste fir
einenGegenstand, der aus zwei (oder mehr)
mithilfe eines Gemisches verbundenen
Erzeugnissen besteht, zu bestimmen ist.
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Kapitel/ Beispiel

Anhang

Fur komplexe Gegenstande mitzuteilende Informationen

Aufzeigen, welche Informationen mitzuteilen

sind, wenn ein komplexer Gegenstand (der z. B.
aus zwei mithilfe eines Gemisches verbundenen

Erzeugnissen besteht) geliefert wird.

Kapitel 3.4.1 Beispiel 12: Bei der
Lieferung eines
komplexen Gegenstands
mitzuteilende
Informationen

Identifizierung eines Erzeugnisses mit Stoffen, die freigesetzt werden sollen

Veranschaulichung eines Erzeugnisses, das die
Bedingungen erfillt, um als Erzeugnis angesehen zu
werden, das Stoffe enthalt, die freigesetzt
werden sollen.

Kapitel 4.1 Beispiel 13: Beabsichtigte
Freisetzung von Stoffen
aus Erzeugnissen

Mengenschwelle fur die Registrierung eines Stoffes, der freigesetzt werden soll

Kapitel 4.2 Beispiel 14: Berechnung Veranschaulichen, wie die Menge eines Stoffes, der
der Menge eines Stoffes, aus einem Erzeugnis freigesetzt werden soll, zu
der freigesetzt werden berechnen ist.
soll

Veranschaulichen, wie die kritische
Konzentration fir einen Stoff in einem Gemisch,
das freigesetzt werden soll, zu berechnen ist.

Kapitel 4.2.1 Beispiel 15: Kritische
Konzentration fur einen
Stoff in einem Gemisch,
das freigesetzt werden
soll

Grenzfalle bei der Bestimmung, ob ein Gegenstand ein Erzeugnis ist

Anhang 3 Mehrere Beispiele zu Aufzeigen von Grenzfallen zwischen Erzeugnissen
Grenzfallen bei der und Stoffen/Gemischen in Behaltern oder auf
Bestimmung, ob ein Tragermaterialien.

Gegenstand ein
Erzeugnis ist

(aufgefuhrt in Tabelle 6
von Anhang 3):

Anhang 4 Beispiele 16 bis 19 zur Aufzeigen von Fallen, die die Grenze zwischen
Entscheidung, ob ein Stoffen/Gemischen und Erzeugnissen in der
Gegenstand in der Verarbeitungskette von natirlichen oder
Verarbeitungskette von synthetischen Materialien festlegen.

natirlichen oder
synthetischen Materialien
ein Erzeugnis ist.

Herausforderungen bei der ldentifizierung von Stoffen auf der Kandidatenliste
in komplexen Gegenstanden
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Kapitel/

Anhang

Anhang 5

Anhang 5

Anhang 6

Anhang 6

Beispiel

Beispiel 20: Ansatz zur
Ermittlung, welche
Erzeugnisse unter
Umstanden bestimmte
Stoffe auf der
Kandidatenliste enthalten

Beispiel 21: Erzeugnisse,
die in einem sehr
komplexen Gegenstand
verbunden oder
zusammengesetzt sind

Ubergreifende Beispiele

Beispiel 22: Parfumierte
Kinderspielzeuge —
Spielzeug mit
Zitronenduft (D-Limonen)

Beispiel 23: Fahrrad —
Lenkergriffe, aufblasbare
Innenschlauche der
Reifen, lackierter
Metallrahmen, Reifen
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Veranschaulichung eines Ansatzes zur Ermittlung,
welche Erzeugnisse unter Umstanden bestimmte
Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten

Veranschaulichen, wie alle in einem sehr komplexen
Gegenstand verbundenen oder zusammengesetzten
Erzeugnisse ermittelt und unterschieden werden
kénnen.

Ubergreifendes Beispiel, anhand dessen gepruft
werden kann, ob Anforderungen gemaf Artikel 7 fur
die beabsichtigte Freisetzung von
Stoffen/Gemischen aus Erzeugnissen gelten, indem
der im Flussdiagramm in Abbildung 1 gezeigte
allgemeine Ansatz herangezogen wird.

Ubergreifendes Beispiel, anhand dessen geprift
werden kann, ob Anforderungen geman Artikel 7
und 33 fur Stoffe auf der Kandidatenliste in
Erzeugnissen gelten, indem der im

Flussdiagramm in Abbildung 1 gezeigte allgemeine
Ansatz herangezogen wird.
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2 FESTSTELLUNG, WAS EIN ERZEUGNIS GEMAR REACH
IST

Bei der Ermittlung, ob und welche Anforderungen fir Stoffe in Erzeugnissen gemali
REACH fur einen bestimmten Gegenstand gelten®, der in der EU produziert, in die EU
eingefuhrt und/oder in der EU in Verkehr gebracht wird, ist der erste Schritt, zu prifen,
ob der Gegenstand gemal REACH als Erzeugnis eingestuft wird. Gegenstande kdnnen
sehr einfach aufgebaut sein, wie z. B. ein Blatt Papier, andererseits aber auch sehr
komplex, wie z. B. ein Laptop-Computer, der aus vielen Erzeugnissen besteht.

In Artikel 3 Absatz 3 der REACH-Verordnung ist ein Erzeugnis definiert als ,,Gegenstand,
der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhalt, die in
grollerem Malde als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt®.

Aus dieser Definition folgt, dass ein Erzeugnis ein Gegenstand ist, der aus einem oder
mehreren Stoffen oder Gemischen besteht, denen wahrend des Herstellungsprozesses
eine bestimmte Form, Oberflache oder Gestalt verliehen wurde. Es kann aus naturlichen
Materialien, wie Holz oder Wolle, oder aus synthetischen Materialien, wie Polyethylen
(PE), produziert sein. Die meisten haufig verwendeten Gegenstande in Privathaushalten
und in der Industrie sind selbst Erzeugnisse (z. B. aus einem Stiick geformte
Kunststoffloffel, in Spritztechnik verarbeitete Gartenstihle) oder enthalten Erzeugnisse
(z. B. Sofa, Fahrzeug, Uhr, elektronische Geréate).

Zur Feststellung, ob ein Gegenstand die Definition eines Erzeugnisses im Sinne der
REACH-Verordnung erfullt, mussen die Funktion und die Form, Oberflache oder Gestalt
des Gegenstands beurteilt werden.

Erzeugnisse, die zusammengesetzt oder verbunden werden, bleiben Erzeugnisse, solange
sie eine bestimmte Form, Oberflache oder Gestalt beibehalten, die flr ihre Funktion
entscheidender ist als ihre chemische Zusammensetzung,° oder solange sie nicht zu
Abfalll® werden.

2.1 Die Funktion eines Gegenstandes

Der Begriff ,,Funktion“ in der Definition des Erzeugnisses sollte als der beabsichtigte
Zweck interpretiert werden, fur den ein Gegenstand eingesetzt werden soll. Es ist
moglicherweise hilfreich, das Ergebnis der Verwendung eines Gegenstands zu betrachten
und der Qualitat des Ergebnisses geringere Aufmerksamkeit zu schenken. Der Zweck
einer Druckerpatrone ist beispielsweise, Farbe auf Papier zu Ubertragen. Ein héherer Grad
an technischer Ausgereiftheit des Gegenstands ,,Druckerpatrone” kann die Funktion und
die Qualitat des Ergebnisses zwar verbessern, verandert aber die Funktion als solche
nicht. Ein Gegenstand kann mehrere Funktionen haben, die unterschiedlich wichtig sein
kénnen (z. B. ,,Zusatzfunktion*); daher missen alle diese Funktionen bei der
Entscheidung, ob es sich bei einem Gegenstand um ein Erzeugnis handelt, bericksichtigt
werden.

2.2 Form, Oberflache und Gestalt eines Gegenstands

Form, Oberflache und Gestalt eines Gegenstands reprasentieren sein physisches
Erscheinungsbild und sind von den chemischen Eigenschaften zu unterscheiden. Form

2 In dieser Leitlinie kann sich der Begriff ,,Gegenstand“ grundsatzlich auf jedes Produkt in der
Lieferkette beziehen.

10 weitere Uberlegungen kénnen Sie dem Fall der Wiilste, die zur Produktion von Fahrradreifen
verwendet werden (Beispiel 23, Anhang 6), entnehmen.

11 Abfall“ gemafR Definition in der Abfallrahmenrichtlinie (Richtlinie 2008/98)
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bedeutet die dreidimensionale Form eines Gegenstands, wie Tiefe, Breite und H6he. Mit
Oberflache ist die aul3erste Schicht eines Gegenstands gemeint. Gestalt bezeichnet die
Anordnung oder Kombination der ,,Gestaltungselemente®, mit der ein bestimmter Zweck
des Gegenstands unter Bericksichtigung von Faktoren wie Sicherheit,
Gebrauchstauglichkeit/ZweckmaRigkeit, Haltbarkeit und Qualitat bestmoglich erreicht
wird.

Die Form, Oberflache und Gestalt eines Gegenstands durfen nicht mit den
physikalischen Eigenschaften verwechselt werden, die aus der Chemie des
Materials bzw. der Materialien resultieren, aus dem/denen der Gegenstand
hergestellt ist. Beispiele solcher Materialmerkmale oder -eigenschaften sind unter
anderem: Spaltbarkeit, Dichte, Biegbarkeit, elektrische Leitfahigkeit, Harte, Magnetismus,
Schmelzpunkt usw.

Beispiel 1: Strahlmittel

Sandstrahlmittel missen in erster Linie hart sein und scharfe Kanten haben, um als
Strahlmittel (z. B. fur Glas-Innengravur oder Steinatzen) Anwendung zu finden. Mit ihnen
sollen Oberflachen beispielsweise geschliffen, geglattet, poliert, abgerieben oder gereinigt
werden. Die Harte- und Spaltbarkeitseigenschaften der Kanten sind in diesem Fall die
wichtigsten Merkmale eines Strahlmittels.

Die Harte- und Spaltbarkeitseigenschaften der als Strahlmittel verwendeten Materialien
wie Korund oder Stahl hdngen von der Chemie dieser Materialien ab. Die Funktion(en)
des Strahlmittels ist/sind hauptsachlich von diesen physikalischen Eigenschaften und
nicht von der Form, Oberflache oder Gestalt seiner Partikel abhéngig. Daher ist
Strahlmittel als Stoff oder Gemisch anzusehen.

Beispiel 2: Postkarte

Eine Postkarte bildet den Untergrund fur ein Bild oder eine Zeichnung und muss in erster
Linie fur Schrift oder Druck geeignet sein. Die Oberflachen oder Papierfasern miissen
Bleistiftgraphit, Kugelschreibertinte oder Druckertinte aufnehmen. All diese Merkmale
sind starker von der Form und/oder Oberflache der Postkarte abhangig als von anderen
physikalischen Merkmalen, die sich aus der Chemie der fiur die Herstellung der Postkarte
verwendeten Materialien ergeben. Diese Merkmale sind z. B. ReilR3festigkeit, Leichtigkeit,
Weichheit und Biegsamkeit, die die Qualitét der Postkarte zwar verbessern, nicht jedoch
ihre Verwendung bestimmen. Daher sind Form, Oberflache oder Gestalt einer Postkarte
wichtiger fur ihre Funktion als ihre chemische Zusammensetzung. Die Postkarte ist als
Erzeugnis anzusehen.

Des Weiteren ist anzumerken, dass gemalf Artikel 3 Absatz 3 der REACH-Verordnung ein
Erzeugnis ein Gegenstand ist, der bei der Produktion eine spezifische Form, Oberflache
oder Gestalt erhélt, die in grélRerem Mal3e als die chemische Zusammensetzung seine
Funktion bestimmt. Demnach mussen Form, Oberflache oder Gestalt wahrend eines
Produktionsschritts bewusst bestimmt und verliehen werden, damit der
Gegenstand als Erzeugnis eingestuft wird. Hergestellte feste Materialien werden laut
Definition in bestimmten Formen und mit bestimmten Oberflachen (z. B. Granulat,
Kristalle, Flocken, Pulver usw.) erhalten. Diese Formen und Oberflachen kénnen durch die
physikalischen Eigenschaften der hergestellten Materialien bedingt sein. Méglicherweise
werden sie auch ausschlielZlich durch die verwendeten chemischen Ausgangsstoffe und
die angewandten Bedingungen wahrend des Herstellungsprozesses bestimmt. In beiden
dieser Félle ist es am wahrscheinlichsten, dass es sich bei den hergestellten Materialien
um Stoffe (als solche oder in Gemischen) handelt, obwohl diese Formen und Oberflachen
auch absichtlich und zu dem hauptsachlichen Zweck der Optimierung der weiteren
Verarbeitung und/oder der Handhabung der festen Materialien gesteuert werden kénnen.
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2.3 Feststellung, ob ein Gegenstand ein Erzeugnis ist

Das folgende Flussdiagramm hilft zu entscheiden, ob ein Gegenstand ein Erzeugnis ist
oder nicht.

Schritt 1
Funktion des Gegenstandes
identifizieren

i

Schritt 2
Sind Form/Oberflache/Gestalt

Ja relevanter fir die Funktion als Nein
die chemische
Zusammensetzung?
Eindeutige Antwort ,Ja" bzw. ,Nein“ nicht mdglich
Schritt 3
nthalt der Gegenstand einen
Stoff bzw. ein Gemisch, das von
dem Gegenstand getrennt
Jf werden kann? NTn
Hilfsfragen aus Schritt 4 Hilfsfragen aus Schritt 6
prifen prufen
Hauptsachlich  Hauptsachlich Hauptsachlich Hauptsachlich
Ja Nein Ja Nein
Hilfsfragen aus Schritt 5
prifen
Hauptséachlich Hauptséachlich
Nein Ja
‘ v
Der Gegenstand besteht aus Der Gegenstand Der Gegenstand
einem Stoff bzw. Gemisch und Derseq e ist ein Stoff oder
. . ist ein Erzeugnis, . .
einem Erzeugnis T ein Gemisch
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Abbildung 2: Entscheidungshilfe, ob ein Gegenstand ein Erzeugnis ist oder nicht

21
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Schritt 1: Die Funktion des Gegenstands gemalf Abschnitt 2.1 definieren.

Schritt 2: Die Bedeutung von physikalischer Form und chemischen Merkmalen fur die
Bewerkstelligung der Funktion des Gegenstands vergleichen. Wenn eindeutig
geschlussfolgert werden kann, dass die Form, Oberflache oder Gestalt des
Gegenstandes relevanter fur die Funktion ist als seine chemische
Zusammensetzung, dann handelt es sich bei dem Gegenstand um ein Erzeugnis.
Wenn Form, Oberflache oder Gestalt die gleiche oder weniger Bedeutung als der
chemischen Zusammensetzung zukommt, handelt es sich um einen Stoff oder ein
Gemisch.

Beispiel 3: Wachsmalstift

Ein Wachsmalstift besteht aus Paraffinwachs und Pigmenten und wird zum Einfarben und
Malen auf Papier verwendet. Das Paraffinwachs fungiert als Vehikel (Tréger) fur die
Pigmente. Da seine Form/Oberflache/Gestalt fir die Funktion des Stiftes (namlich das
Pigment auf das Papier zu bringen) nicht relevanter sind als seine chemische
Zusammensetzung, muss er als ein Gemisch betrachtet werden.

Es wird dringend empfohlen, die Beurteilung, ob ein Erzeugnis als ,,Erzeugnis mit
beabsichtigter Freisetzung eines Stoffes/Gemisches” gemal der Definition in Kapitel 4.1
angesehen werden sollte, in diesem Schritt vorzunehmen, bevor mit den nachsten
Schritten fortgefahren wird.

Sollte es nicht moéglich sein, eindeutig festzulegen, ob ein Gegenstand unter die
REACH-Definition fur ein Erzeugnis fallt oder nicht, muss eine tiefergehende Beurteilung
durchgefuhrt werden; fahren Sie dafur mit Schritt 3 fort. Die Schritte 3 bis 6 wurden
ausgearbeitet, um Hilfestellung fir eine tiefergehendere Beurteilung fur bestimmte grolie
(Unter-)Gruppen von Gegenstanden mit gemeinsamen Merkmalen zu bieten. Es gilt zu
beachten, dass diese Schritte nicht alle mdglichen Gegenstande abdecken; daher ist
durch sie unter Umsténden keine endgultige Schlussfolgerung fur einen bestimmten zu
beurteilenden Gegenstand madglich. In diesen Fallen mussen bei der Beurteilung andere
spezifische Uberlegungen berticksichtigt werden, mit denen die Frage in Schritt 2 im
obenstehenden Flussdiagramm beantwortet werden kann.

Schritt 3: Bestimmen, ob der Gegenstand, der sehr einfach oder hochkomplex
konstruiert sein kann, einen Stoff oder ein Gemisch enthalt, der/das physikalisch von
dem Gegenstand getrennt werden kann (z. B. durch Schitten oder Auswringen). Der
fragliche Stoff bzw. das fragliche Gemisch kénnen fest, fllissig oder gasférmig sein, in
dem Gegenstand eingeschlossen sein (z. B. die Flussigkeit in einem Thermometer oder
das Aerosol in einer Spriuhdose) oder der Gegenstand kann ihn/es auf seiner Oberflache
tragen (z. B. Feuchtreinigungstuch).

Wenn dies fur den Gegenstand gilt, gehen Sie weiter zu Schritt 4, anderenfalls
zu Schritt 6.

Schritt 4: Um zu bestimmen, ob der chemische Gehalt des Gegenstandes ein integraler
Bestandteil davon ist (und der gesamte Gegenstand deshalb gemanR Definition nach
REACH ein Erzeugnis ist) oder ob der chemische Gehalt ein Stoff bzw. Gemisch ist, fur
den der Rest des Gegenstands als Behalter oder Tragermaterial dient, missen die
folgenden Hilfsfragen beantwortet werden:

Frage 4a:  Wenn der Stoff bzw. das Gemisch aus dem Gegenstand entfernt oder davon
getrennt und unabhangig davon verwendet werden wirde, wére der Stoff
bzw. das Gemisch dann grundsatzlich immer noch imstande (wenn auch
vielleicht nicht so komfortabel oder perfekt), die in Schritt 1 definierte
Funktion zu erfullen?
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Frage 4b: Dient der Gegenstand hauptséachlich (d. h. gemal der in Schritt 1 definierten
Funktion) als Behalter oder Trager fur die Freisetzung oder kontrollierte
Abgabe des Stoffes bzw. des Gemisches oder deren Reaktionsprodukte?

Frage 4c: Wird der Stoff bzw. das Gemisch wahrend der Verwendungsphase des
Gegenstandes verbraucht (d. h. aufgebraucht, z. B. aufgrund einer
chemischen oder physikalischen Modifizierung) oder beseitigt (d. h., von
dem Gegenstand freigesetzt) und fuhrt letztendlich zur Nutzlosigkeit des
Gegenstandes und zum Ende seiner Nutzungsdauer?

Wenn die Mehrheit dieser Fragen mit Ja (d. h. 2 oder 3 von 3) und nicht mit Nein
beantwortet werden kann, muss der Gegenstand als Kombination
eineskErzeugnisses (Funktion als Behalter oder Tragermaterial) und eines
Stoffes/Gemisches betrachtet werden.

Ein Importeur oder Lieferant eines solchen Gegenstands wird auch als Importeur oder
Lieferant eines Stoffs bzw. Gemischs angesehen. Als solcher hat er ggf. andere
Verpflichtungen als Importeure und Lieferanten von Erzeugnissen, die in diesem
Leitliniendokument beschrieben werden. Das bedeutet, dass Stoffe in einem Behalter
oder auf einem Tragermaterial moglicherweise registriert oder mit einem
Sicherheitsdatenblatt versehen werden missen. Importeure und Lieferanten einer
,»,Kombination eines Erzeugnisses und eines Stoffes/Gemisches* mussen daher
separat uberprufen, ob Verpflichtungen fur das Erzeugnis Anwendung finden
und ob Verpflichtungen fuar den Stoff bzw. das Gemisch Anwendung finden. In
den Kapiteln 3 und 4 wird beschrieben, wie die Verpflichtungen fur das Erzeugnis zu
ermitteln sind; fur die Ermittlung der Verpflichtungen fur den Stoff/das Gemisch (der/das
sich auf der Oberflache des Erzeugnisses befindet oder in diesem eingeschlossen ist) wird
dem Leser empfohlen, den Navigator auszufiuhren.

Beispiel 4: Druckerpatrone

Beantwortung der obigen Hilfsfragen: 4a) Wenn der Toner/die Tinte aus der Patrone
herausgenommen wirde, ware es nach wie vor méglich, den Toner/die Tinte auf Papier
zu bringen, wenngleich dies mit einem Verlust an Qualitat und Komfort einhergehen
wurde. 4b) Die Funktion der Patrone ist die Aufbewahrung des Toners/der Tinte an Ort
und Stelle in einem Drucker; auRerdem kontrolliert sie die Geschwindigkeit und die Art
der Freisetzung. 4c) Die Patrone wird ohne Toner/Tinte entsorgt, da der Toner/die Tinte
wahrend der Nutzungsdauer der Patrone verbraucht wird. Die Antworten auf die Fragen
lassen den Schluss zu, dass eine Druckerpatrone eine Kombination eines Erzeugnisses
(Funktion als Behalter) und eines Stoffes/Gemisches ist.

Schritt 5: Wenn die Antworten auf die Hilfsfragen in Schritt 4 GUberwiegend Nein lauten,
sollte mithilfe der folgenden Fragen die Gegenprobe gemacht werden, ob der gesamte
Gegenstand wirklich als Erzeugnis und nicht als Kombination eines Erzeugnisses
(Funktion als Behalter oder Tragermaterial) und eines Stoffes/Gemisches zu betrachten
ist.

Frage 5a: Wenn der Stoff bzw. das Gemisch aus dem Gegenstand entfernt oder davon
getrennt werden wirde, ware der Gegenstand dann nicht imstande, seinen
vorgesehenen Zweck zu erfullen?

Frage 5b: Ist der Hauptzweck des Gegenstandes ein anderer als den Stoff bzw. das
Gemisch oder deren Reaktionsprodukte abzugeben?

Frage 5c: Wird der Gegenstand normalerweise mit dem Stoff/Gemisch am Ende
seiner Nutzungsdauer, d. h. bei der Entsorgung, entsorgt?

Wenn diese Fragen eher mit Ja als mit Nein beantwortet werden kdnnen, wird
die Funktion des Gegenstandes wahrscheinlich eher durch die physikalischen


http://guidance.echa.europa.eu/navigator_de.htm
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Eigenschaften Form, Oberflache und Gestalt als durch die chemische
Zusammensetzung bestimmt. Der Gegenstand wird dann als Erzeugnis mit
einem Stoff/Gemisch als integralem Bestandteil betrachtet (d. h., der Stoff bzw.
das Gemisch ist ein integraler Bestandteil des Erzeugnisses). Die Stoffe (als solche
oder in einem Gemisch), die ein integraler Bestandteil eines Erzeugnisses sind, missen
nur unter den in Unterkapitel 4.2 beschriebenen Voraussetzungen registriert werden.

Beispiel 5: Thermometer

Beantwortung der obigen Fragen: 5a) Das leere Thermometer wirde die Temperatur
nicht mehr anzeigen; daher ware der Gegenstand nicht mehr nutzlich. 5b) Die
Hauptfunktion des Thermometers ist das Anzeigen der Temperatur, also keine Abgabe
eines Stoffes oder Gemisches. 5¢) Das Thermometer wird normalerweise zusammen mit
seinem chemischen Inhalt entsorgt.

Die Beantwortung dieser Fragen fuhrt also zu dem Schluss, dass ein Thermometer ein
Erzeugnis und die darin enthaltene Flissigkeit ein integraler Bestandteil davon ist.

Anhang 3 beschreibt weitere Beispiele von Grenzféallen von Stoffen/Gemischen in
Behéltern oder auf Tragermaterialien.

Schritt 6: GemalR der Beurteilung in Schritt 3 enthélt der Gegenstand keinen Stoff/kein
Gemisch, der bzw. das physikalisch getrennt werden kénnte. Die Feststellung, ob der
Gegenstand die REACH-Definition eines Erzeugnisses erflllt oder nicht, kann in
bestimmten Fallen immer noch schwierig sein. Allgemeine Beispiele hierfur sind
Rohmaterialien und Halbfertigprodukte, die weiter zu Enderzeugnissen verarbeitet
werden, es kénnen jedoch auch weitere Falle vorliegen. In diesen Féllen kénnen die
folgenden Hilfsfragen herangezogen werden, um genauer zu bestimmen, ob der
Gegenstand ein Erzeugnis ist oder nicht. Diese Fragen durfen nur dafur verwendet
werden, leichter zu beurteilen, welche Bedeutung die chemische Zusammensetzung im
Vergleich zur Form/Oberflache/Gestalt in Bezug auf die Funktion hat, um dadurch die
Anwendung der Erzeugnisdefinition zu vereinfachen.

Frage 6a: Hat der Gegenstand eine andere Funktion als weiterverarbeitet zu werden?

Wenn der Gegenstand Uberwiegend andere Funktionen hat (d. h.,
Endverbrauchsfunktionen), so kann dies ein Hinweis darauf sein, dass es
sich um ein Erzeugnis gemalR der REACH-Definition handelt.

Frage 6b: Ist das Inverkehrbringen des Gegenstandes durch den Verkaufer und/oder
das hauptsachliche Kaufinteresse des Kunden aufgrund seiner
Form/Oberflache/Gestalt (und weniger aufgrund seiner chemischen
Zusammensetzung) begrindet?

Wenn der Gegenstand hauptsachlich wegen seiner Form/Oberflache/Gestalt
in Verkehr gebracht oder erworben wird, ist dies ein Hinweis darauf, dass
der Gegenstand ein Erzeugnis ist.

Frage 6¢: Durchlauft der Gegenstand bei seiner Weiterverarbeitung lediglich eine
Jleichte Verarbeitung®“, d. h. keine groRen Anderungen in seiner Form?

Eine ,leichte Verarbeitung”“ wie z. B. Bohren, Oberflachenschleifen oder
Beschichten, kann die Form, Oberflache oder Gestalt eines Gegenstandes
zur Ausiibung einer Funktion verbessern oder verandern und wird daher
haufig bei Gegenstanden angewendet, die bereits Erzeugnisse sind. Wenn
also eine ,,leichte Verarbeitung* durchgefuhrt wird, ist dies ein Hinweis
darauf, dass es sich bei dem Gegenstand um ein Erzeugnis handelt.

Verarbeitungen, die zu starken Veranderungen der Form fuhren, also
Anderungen der Tiefe, Breite und Hohe eines Gegenstandes, werden nicht
als ,leichte Verarbeitung“ betrachtet. Es kann sich vielmehr um primare
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Formverfahren (wie z. B. Guss- und Sinterverfahren) oder
Formgebungsverfahren (wie Extrusion, Schmiedeverformung oder Walzen)
handeln. Behalt der Gegenstand jedoch mindestens eine seiner
kennzeichnenden Abmessungen (Tiefe, Breite und/oder Hohe) bei der
weiteren Verarbeitung, wird dies als ,leichte Verarbeitung* betrachtet.

Frage 6d: Wird die chemische Zusammensetzung bei der Weiterverarbeitung des
Gegenstandes beibehalten?

Eine Veranderung der chemischen Zusammensetzung in den nachsten
Verfahrensschritten kann darauf hinweisen, dass es sich bei dem
Gegenstand um ein Gemisch handelt. Dennoch kdénnen einige
Behandlungen eines Gegenstandes, der ein Erzeugnis ist, zwar seine
allgemeine chemische Zusammensetzung &ndern, jedoch nicht den Status
des Gegenstandes als ein Erzeugnis. Beispiele hierfur sind das Drucken auf
eine Oberflache, Lackieren, Aufbringen von Beschichtungen, Farben usw.

Nicht alle Fragen treffen auf alle Gegenstédnde zu, und die Hinweise aus den Antworten
auf die Fragen kénnen von Fall zu Fall unterschiedlich sein. Dennoch sollten bei der
Schlussfolgerung, ob es sich bei dem Gegenstand um ein Erzeugnis handelt oder nicht,
die Antworten auf alle relevanten Hilfsfragen bericksichtigt werden und nicht nur die
Antwort auf eine einzige Frage. Wenn die Fragen hauptséchlich mit Ja beantwortet
werden, deutet dies darauf hin, dass es sich bei dem Gegenstand um ein
Erzeugnis handelt. Wenn die Fragen hauptsachlich mit Nein beantwortet
werden, deutet dies darauf hin, dass es sich bei dem Gegenstand um geinen Stoff
oder ein Gemisch handelt. Anhang 4 illustriert, wie diese Hilfsfragen angewendet
werden kénnen und liefert Beispiele aus vier verschiedenen Branchen.

Schritt 6 wurde ausgearbeitet, um Hilfestellung bei der Bestimmung des
Ubergangspunkts, an dem ein Rohmaterial wéahrend der Verarbeitung von einem
Stoff/Gemisch zu einem Erzeugnis wird, sowie bei der Beurteilung von
weiterverarbeiteten Gegenstdnden zu geben. Die Antworten auf die Hilfsfragen 6a und 6b
sind unter Umsténden nicht besonders hilfreich, wenn es darum geht, eine endgultige
Schlussfolgerung fur Gegenstande zu ziehen, fur die keine Weiterverarbeitung
vorgesehen ist (und fur die daher die Fragen 6c und 6d nicht anwendbar sind). Dies ist
beispielsweise bei Gegenstanden der Fall, die einen Stoff oder ein Gemisch enthalten,
der/das physikalisch nicht vom Gegenstand getrennt werden kann, und die nicht zur
Weiterverarbeitung sondern vielmehr zur Erfullung bestimmter Funktionen wéhrend lhres
Endverbrauchs produziert oder hergestellt werden (z. B. Kohleelektroden fir die
Herstellung von Aluminium oder Schleifrader, die ausschlieldlich aus einem Schleifstoff
bestehen). In solchen Féallen muss mdglicherweise bereits eine tiefergehendere
Beurteilung erfolgen, um die Frage unter Schritt 2 genauer zu beantworten. Dazu sollten
spezifische Uberlegungen beriicksichtigt werden, die auf den jeweiligen zu beurteilenden
Gegenstand zutreffen.

2.4 Was ist ein komplexer Gegenstand?

In diesen Leitlinien bezieht sich der Begriff ,,komplexer Gegenstand“1?-13 auf alle
Gegenstéande, die aus mehr als einem Erzeugnis bestehen. Bei komplexen Gegenstédnden

12 Der Begriff ,,komplexer Gegenstand“ in diesem Dokument entspricht dem Begriff ,,komplexes
Produkt®, wie er im Gerichtsurteil im Fall C-106/14 verwendet wurde.

13 Die Erzeugnisse, die in einem komplexen Gegenstand zusammengesetzt oder verbunden werden,
bleiben Erzeugnisse, solange sie nicht ihren Status als Erzeugnisse gemal der Erlduterung in der
Einleitung zu Kapitel 2 verlieren. Die Frage, ob ein komplexer Gegenstand selbst die Definition des
Begriffs ,,Erzeugnis” erfullen kann, hangt ausschlief3lich von der Bestimmung gemaf den in Artikel 3
Absatz 3 von REACH festgelegten Kriterien ab (wie in den vorherigen Unterkapiteln erklart).
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kénnen mehrere Erzeugnisse auf verschiedene Weisen verbunden oder zusammengesetzt
werden. Je mehr Erzeugnisse Bestandteil eines Gegenstands sind, desto komplexer wird
dieser.

Beispiele dafir, wie Erzeugnisse in komplexe Gegenstédnde eingearbeitet werden kénnen,
sind in Abbildung 3 angefuhrt.

.(Erzeugnis F Gemiih M

()
%
®
&

a) Mechanisch zusammengesetzte B) Verbinden von zwei oder mehr Erzeugnissen
Erzeugnisse (d. h. Erzeugnisse, die mithilfe eines oder mehrerer Stoffe bzw. eines
zusammengesetzt wurden, ohne dass [ein] oder mehrerer Gemische
Stoff[e]/Gemisch[e] aufgenommen

Beispiel(e): Haftnotizenblock, geklebter Chip in

wurde[n]) einer Bankkarte, unlackierter Fahrradrahmen,
Beispiel(e): (Metall-)Schere, Foldback- der durch Zusammenschwei3en mehrerer
Klammern Stahlrohre gebildet wird.

Abbildung 3: Arten von komplexen Gegenstanden

Ein weiteres Beispiel fur einen komplexen Gegenstand ist das Thermometer (siehe
Beispiel 5), da es aus mehr als einem Erzeugnis besteht und einen Stoff/ein Gemisch als
integralen Bestandteil enthalt.

.Sehr komplexe Gegenstande“, wie in der nachstehenden Abbildung 4 allgemein
veranschaulicht, wird in diesen Leitlinien als Begriff gebraucht, der weitergehende
Kombinationen einfacherer komplexer Gegenstande — wie z. B. die in Abbildung 3
beschriebenen — mit weiteren Erzeugnissen beschreibt. Beispiele sehr komplexer
Gegenstande sind Mehrfachsteckdosen, Sofas, Fahrrader, Mobiltelefone, Computer,
Videokameras, Autos und Flugzeuge.

If&‘
—




Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
Version 4.0 - Juni 2017
27

Abbildung 4: Veranschaulichung eines sehr komplexen Gegenstands

2.5 Verpackung

Stoffe, Gemische und Erzeugnisse kdnnen in einer Verpackung wie z. B. einem Karton,
einer Plastikfolie oder einer Blechdose enthalten sein. Grundsatzlich kann es sich bei den
Hauptfunktionen von Verpackung um den Einschluss und die Lieferung von beispielsweise
Stoffen oder Gemischen, um Schutz fur das verpackte Produkt sowie um Prasentations-
oder &sthetische Zwecke handeln. In vielen Fallen tragt die Verpackung auch zur
Sicherheit von Menschen und der Umwelt wéhrend der Handhabung oder Verwendung
des Inhalts bei. Daher ist Verpackung als Erzeugnis anzusehen, da ihre Form, Oberflache
oder Gestalt fur die vorstehend genannten Funktionen wichtiger ist als ihre chemische
Zusammensetzung. Die Verpackung ist kein Bestandteil des Stoffes, Gemisches
oder Erzeugnisses, der/das verpackt wird. Sie ist daher als separates Erzeugnis
gemal REACH anzusehen, und flr sie gelten dieselben Anforderungen wie fir alle
anderen Erzeugnisse.

2.6 Dokumentation der Schlussfolgerungen

Produzenten von Erzeugnissen, die bei der Produktion ihres Erzeugnisses einen Stoff
oder ein Gemisch verwenden, sind gemalR REACH als nachgeschaltete Anwender des/der
Stoffe(s) anzusehen. Gemal Artikel 36 Absatz 1'* der REACH-Verordnung muissen
Produzenten von Erzeugnissen, die bei der Produktion ihrer Erzeugnisse einen Stoff (oder
ein Gemisch) verwenden, der/das dazu fuhrt, dass Verpflichtungen gemal REACH
entstehen, alle Informationen zur Verfigung halten, die sie zur Erfullung ihrer
Verpflichtungen laut REACH bendtigen.

Selbst wenn geschlussfolgert wurde, dass keine Verpflichtungen gemanR REACH
Anwendung finden, wird sowohl Produzenten als auch Importeuren dringend
empfohlen, die Ergebnisse Ihrer Beurteilung der Erfullung der Anforderungen zu
dokumentieren. Dies beinhaltet zum Beispiel die Dokumentation (von):

e bei ihren Lieferanten von Stoffen, Gemischen oder Erzeugnissen gestellten
Informationsanforderungen,

¢ Informationen, die von diesen Lieferanten Ubermittelt wurden, einschliellich
Zertifikate und anderer relevanter von den Lieferanten bereitgestellter
Informationen,

e der Entscheidungsfindung bezlglich der Frage, ob bestimmte Gegenstande
Erzeugnisse, Stoffe oder Gemische sind,

e der Uberprifung, ob bestimmte Anforderungen fur die Gegenstéande gelten; diese
kann unter anderem auf den von den Lieferanten Ubermittelten Informationen
basieren.

Die Dokumentation dieser Elemente sollte im Normalfall durch Produzenten und
Importeure von Erzeugnissen erfolgen. Dies erleichtert den Nachweis der Erfullung der
Anforderungen gemal REACH gegenuber Kunden und (inspizierenden/durchsetzenden)
Behdrden.

14 Jeder Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender und Handler tragt samtliche geman
dieser Verordnung fur seine Aufgabenerfullung erforderlichen Informationen zusammen und halt sie
wahrend eines Zeitraums von mindestens zehn Jahren nach der letzten Herstellung, Einfuhr,
Lieferung oder Verwendung des Stoffes oder des Gemischs zur Verfigung ... ... ... “
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Pruflisten oder andere standardisierte Werkzeuge, die von Industrieverbanden und
anderen Organisationen entwickelt wurden, kdnnen Unternehmen dabei helfen, die
Prufung der gemall REACH zu erfullenden Anforderungen zu dokumentieren.
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3 ANFORDERUNGEN FUR STOFFE AUF DER
KANDIDATENLISTE IN ERZEUGNISSEN

GemaR REACH ist jeder Produzent, Importeur und Lieferant von Erzeugnissen daftr
verantwortlich, die sichere Verwendung der von ihm in der EU in Verkehr gebrachten
Erzeugnisse zu gewahrleisten. Dies gilt insbesondere, wenn die Erzeugnisse Stoffe
enthalten, die sehr schwerwiegende Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder
Umwelt haben kdnnen. Um einen hohen Schutzgrad bei der Verwendung dieser Stoffe in
Erzeugnissen sicherzustellen, wie von REACH beabsichtigt, sind das Vorhandensein dieser
Stoffe in Erzeugnissen sowie alle relevanten Informationen zur sicheren Verwendung
offenzulegen und in der Lieferkette mitzuteilen, da dies eine Voraussetzung fur die
Identifizierung und Anwendung entsprechender Risikomanagementmallnahmen ist.

3.1 Stoffe auf der Kandidatenliste

Stoffe, die ein oder mehrere Kriterien gemal Artikel 57 der REACH-Verordnung erflllen,
kénnen als besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) identifiziert werden und auf
die Liste der fur eine Zulassungspflicht infrage kommenden Stoffe gesetzt werden.
Besonders besorgniserregende Stoffe kdnnen sein:

. Stoffe, welche die Kriterien zur Einstufung als karzinogen, mutagen oder
reproduktionstoxisch (CMR) der Kategorie 1A oder 1B erflllen

. persistente, bioakkumulierbare und toxische (PBT) Stoffe oder sehr persistente und
sehr bioakkumulierbare (vPvB) Stoffe

. Stoffe, die im Einzelfall nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt
haben, die gleichermalien besorgniserregend sind, z. B. endokrine Disruptoren

Die Kandidatenliste steht auf der ECHA-Website zur Verfigung. Sie wurde gemal dem in
Artikel 59 der REACH-Verordnung beschriebenen Verfahren (SVHC-Identifizierung)
erstellt. Wenn ein auf der Kandidatenliste gefuhrter Stoff in Erzeugnissen enthalten ist,
kann dies bestimmte Verpflichtungen fur Unternehmen bedeuten, die diese Erzeugnisse
herstellen, einfihren oder liefern. Diese Verpflichtungen werden in den folgenden
Unterkapiteln naher erlautert.

Es sei darauf hingewiesen, dass die Kandidatenliste regelmaflig aktualisiert wird, sobald
weitere Stoffe als SVHC identifiziert werden. Interessierte Parteien konnen tber

das Verzeichnis der Absichtserklarungen (Registry of Intentions, Rol) auf der ECHA-
Website eine Vorabmitteilung Uber Stoffe erhalten, die als SVHCs fiur die Aufnahme in die
Kandidatenliste vorgeschlagen werden sollen.

Bevor sie die Absicht zur Erstellung eines Dossiers gemall Anhang XV zur ldentifizierung
eines SVHC einreichen, arbeiten zustadndige Behdrden von Mitgliedstaaten (MSCAs) oder
die ECHA haufig eine Analyse der Risikomanagement-Optionen (risk management option
analysis, RMOA) aus. Die RMOA ist ein freiwilliges Verfahren, also nicht per
Rechtsvorschrift festgelegt, und férdert eine fruhzeitige Diskussion Uber Stoffe, fur die
moglicherweise weitere regulatorische MaBnahmen erforderlich sind.*® Jene Stoffe, fur die
eine RMOA aktuell ausgearbeitet wird oder abgeschlossen ist, werden Uber das Public
Activities Coordination Tool (PACT) (Werkzeug zur Koordinierung 6ffentlicher Aktivitaten)
auf der ECHA-Website mitgeteilt. Das PACT enthalt aulRerdem Informationen zu Stoffen,

15 Weitere Informationen tber die RMOA sind auf der folgenden zugehdorigen Seite auf der ECHA-
Website zu finden: https://echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-
potential-concern/rmoa
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far die eine informelle Ermittlung schadlicher Wirkungen im Hinblick auf PBT-/vPvB-
Eigenschaften oder auf Eigenschaften endokriner Disruptoren im Gange ist bzw. flr die
eine solche Ermittlung abgeschlossen wurde. Die veroffentlichte RMOA enthalt eine
Schlussfolgerung beziglich der Frage, ob ein regulatorisches Risikomanagement
erforderlich ist. Durch diese Vorabmitteilung im PACT kénnen Interessenvertreter und die
breite Offentlichkeit wissen, welche Stoffe aktuell von der ECHA oder von MSCAs im
Hinblick auf die Identifizierung moéglicher SVHCs Uberpriuft werden. Wenn die
Schlussfolgerung der RMOA lautet, dass die geeignetste regulatorische
Risikomanagementmalnahme die SVHC-ldentifizierung ist, sollte im Rol eine
entsprechende Absicht enthalten sein. PACT und Rol erleichtern eine rechtzeitige
Vorbereitung zur Einhaltung moéglicher Verpflichtungen, die eintreten kénnten, wenn ein
Stoff letztendlich in die Kandidatenliste aufgenommen wird. Aus diesem Grund sollten
Produzenten, Importeure und Lieferanten von Erzeugnissen PACT und Rol auf
der ECHA-Website regelmafiig prufen.

An dieser Stelle wird darauf hingewiesen, dass die rechtlichen Verpflichtungen, die in den
folgenden Teilen dieses Kapitels beschrieben sind, nur fur Stoffe gelten, die in

der Kandidatenliste enthalten sind. Andere Informationsquellen, wie z. B. die vorstehend
genannten, sollen Unternehmen lediglich dabei helfen, Stoffe zu identifizieren, die von
den Behoérden eingehend geprift werden und mdoglicherweise in der Zukunft in die
Kandidatenliste aufgenommen werden.

3.2 Mitteilung und Anmeldung von Stoffen auf der
Kandidatenliste in Erzeugnissen

Die Identifizierung eines Stoffes als ein SVHC und seine Aufnahme in die Kandidatenliste
fihren bei Produzenten und Importeuren, die den betreffenden Stoff enthaltende
Erzeugnisse in der EU produzieren bzw. in die EU Einfuhren, unter gewissen Umstanden
zu Mitteilungs- und Anmeldungspflichten. Die Identifizierung kann auch zu
Mitteilungspflichten gegentiber nachgeschalteten Akteuren der Lieferkette fuhren, die fur
andere Lieferanten von Erzeugnissen, wie z. B. Handler, gelten. Mit diesen Anforderungen
soll die sichere Verwendung von chemischen Stoffen in produzierten und eingefuhrten
Erzeugnissen gewahrleistet und letztlich dazu beigetragen werden, dass das Risiko fiur die
menschliche Gesundheit und die Umwelt reduziert wird.

3.2.1 Weitergabe von Informationen an nachgeschaltete Akteure der
Lieferkette

Artikel 33 soll sicherstellen, dass nachgeschalteten Akteuren der Lieferkette ausreichende
Informationen weitergegeben werden, damit Endanwender, einschlielflich Verbraucher,
Erzeugnisse sicher anwenden kénnen. Der Informationsfluss entlang der Lieferkette
ermoglicht es allen Teilnehmern, in ihrer jeweiligen Verwendungsphase des Erzeugnisses
die entsprechenden RisikomanagementmalRnahmen zu ergreifen, um die sichere
Verwendung von Erzeugnissen, die Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten, zu
gewahrleisten. Die Informationen sollten es den Teilnehmern der Lieferkette und den
Verbrauchern aullerdem ermdglichen, informierte Kaufentscheidungen im Hinblick auf die
von ihnen erworbenen Erzeugnisse zu treffen.

Jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen Stoff enthalt, muss dem Abnehmer des
Erzeugnisses (Artikel 33 Absatz 1) oder einem Verbraucher (Artikel 33 Absatz 2) die
entsprechenden ihm vorliegenden Sicherheitsinformationen zur Verfugung stellen, wenn
die beiden folgenden Bedingungen erfillt sind:

e Der Stoff ist in der Liste der fur eine Zulassungspflicht infrage kommenden Stoffe
enthalten.
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e Der Stoff ist in produzierten und/oder eingefiihrten Erzeugnissen in einer
Konzentration von mehr als 0,1 % (w/w) enthalten.

Die Informationen sind dem Abnehmer® des Erzeugnisses zur Verfiigung zu stellen,
wenn das Erzeugnis zum ersten Mal geliefert wird, nachdem der Stoff in die
Kandidatenliste aufgenommen wurde; die Informationen sind dem Verbraucher auf
dessen Anfrage innerhalb von 45 Kalendertagen nach dieser Anfrage kostenlos zur
Verfigung zu stellen.

Wenn keine bestimmten Informationen notwendig sind, um die sichere Verwendung des
Erzeugnisses, das einen Stoff auf der Kandidatenliste enthalt, zu gewahrleisten, z. B.
wenn in allen Lebenszyklusstadien des Erzeugnisses (einschliel3lich Entsorgung) eine
Exposition ausgeschlossen werden kann!’, muss mindestens der Name des
betreffenden Stoffes gegeniiber den Abnehmern des Erzeugnisses oder den
Verbrauchern kommuniziert werden. Aus den bereitgestellten Informationen sollte
deutlich hervorgehen, dass der Stoff in der neuesten Aktualisierung der Kandidatenliste
enthalten ist und dass die Informationen aus diesem Grund weitergegeben werden.

In Bezug auf die Verpflichtungen zur Weitergabe von Informationen Uber Stoffe in
Erzeugnissen im Allgemeinen (d. h. Weitergabe an Abnehmer und Verbraucher) ist
Folgendes zu beachten:

¢ Die Konzentrationsschwelle fur Stoffe auf der Kandidatenliste von 0,1 % (w/w) gilt
fur jedes gelieferte Erzeugnis. Diese Schwelle gilt fur jedes Erzeugnis eines
Gegenstandes, der aus mehreren Erzeugnissen besteht, die verbunden oder
zusammengesetzt wurden (komplexe Gegenstande).

e Fur diese Verpflichtungen wurde keine Mindestmenge festgesetzt.

e Ein Handler, der Erzeugnisse an Verbraucher liefert, erfullt diese Verpflichtung zur
Weitergabe von Informationen an einen Verbraucher auf Anfrage nicht
automatisch dadurch, dass er den Verbraucher an seinen eigenen Lieferanten oder
an den Produzenten/Importeur der Erzeugnisse verweist.

e Die Verpflichtungen zur Weitergabe von Informationen entstehen dadurch, dass
der auf der Kandidatenliste stehende Stoff im Erzeugnis enthalten ist. Diese
Verpflichtungen gelten unabhéngig davon, ob der Lieferant sich des
Vorhandenseins der Stoffe bewusst ist oder nicht. Es liegt daher im Interesse des
Lieferanten, sich um Informationen Uber das Vorhandensein von Stoffen auf der
Kandidatenliste zu bemuhen.

e Die Weitergabe von Informationen auf Anfrage eines Verbrauchers ist unabhéngig
davon, ob das Erzeugnis von eben diesem Verbraucher erworben wurde.

3.2.2 Anmeldung von Stoffen auf der Kandidatenliste in Erzeugnissen

Die Verpflichtung zur Anmeldung, die fir Importeure und Produzenten von Erzeugnissen
gemal Artikel 7 Absatz 2 von REACH gilt, zielt darauf ab, der ECHA und den zusténdigen
Behoérden von Mitgliedstaaten Informationen Uber das Vorhandensein von Stoffen auf der
Kandidatenliste bereitzustellen. Diese Informationen kénnen herangezogen werden, um
zu ermitteln, ob regulatorische Verfahren zum Risikomanagement gemafl REACH

16 Der Begriff ,,Abnehmer“ bezieht sich hier auf industrielle oder gewerbliche Anwender und
Handler; Verbraucher fallen nicht darunter.

17 Es wird empfohlen, die Grunde zu dokumentieren, die zu der Schlussfolgerung fuhren, dass
aulBer dem Namen keine weiteren Informationen weitergegeben werden mussen, um die sichere
Verwendung des Erzeugnisses zu gewahrleisten (siehe Unterkapitel 2.6).
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(Zulassung und Beschrankung) oder gemalR EU-Rechtsvorschriften eingeleitet werden
mussen. In den Anmeldungen enthaltene nicht vertrauliche Informationen werden
auRerdem Interessenvertretern und der breiten Offentlichkeit auf der ECHA-Website zur
Verfigung gestellt. Damit tragt die ECHA unter anderem dazu bei, der breiten
Offentlichkeit eine groRere Menge an Informationen tiber das Vorhandensein von Stoffen
auf der Kandidatenliste bereitzustellen. Akteure der Lieferkette sollten dadurch wiederum
veranlasst werden, ihre gesetzlichen Verpflichtungen zu Weitergabe der entsprechenden
Informationen fur die sichere Verwendung von Erzeugnissen zu erfillen.

Produzenten und Importeure von Erzeugnissen mussen Stoffe in Erzeugnissen anmelden,
wenn alle der nachstehend genannten Bedingungen von Artikel 7 Absatz 2 erfillt sind:

. Der Stoff ist in der Liste der fur eine Zulassungspflicht infrage kommenden Stoffe
enthalten.
. Der Stoff ist in produzierten und/oder eingefihrten Erzeugnissen in einer

Konzentration von mehr als 0,1 % (w/w) enthalten.

. Die Gesamtmenge des Stoffes, der in allen produzierten und/oder eingefuhrten
Erzeugnissen vorhanden ist, die den Stoff in einer Konzentration von mehr als 0,1
% (w/w) enthalten, Ubersteigt eine Tonne pro Akteur und Jahr.

. Es gelten keine Ausnahmen (weitere Detailinformationen siehe Unterkapitel 3.3).

Der Schwellenwert von 0,1 % (w/w) fur die Stoffkonzentration gilt flr jedes Erzeugnis, so
wie es produziert oder importiert wurde. Dieser Schwellenwert gilt fir jedes Erzeugnis
eines komplexen Gegenstands. Ein Importeur eines komplexen Gegenstands ist
gleichzeitig Importeur der verschiedenen Erzeugnisse, aus denen der komplexe
Gegenstand hergestellt wird, und muss daher uUber die notwendigen Informationen fur
jedes der Erzeugnisse verfiigen, um die Anmeldungspflichten erfillen zu kénnen.

Der in der EU anséssige Produzent eines komplexen Gegenstandes, der ein Erzeugnis mit
einer relevanten Konzentration eines Stoffes auf der Kandidatenliste enthalt, muss
den/die in diesem Erzeugnis enthaltenen Stoff(e) auf der Kandidatenliste nicht anmelden,
wenn ihm das Erzeugnis von einem in der EU ansassigen Lieferanten geliefert wurde. In
diesem Fall muss der Stoff auf der Kandidatenliste tatsachlich bereits an vorgelagerter
Stelle in der Lieferkette vom in der EU ansassigen Importeur oder Produzenten des
Erzeugnisses angemeldet worden sein.

Da der Stoff im Erzeugnis und nicht das Erzeugnis selbst angemeldet wird, ist fur jeden
Stoff auf der Kandidatenliste, der in demselben Erzeugnis enthalten ist, eine separate
Anmeldung erforderlich, wenn die vorstehend aufgefiihrten Bedingungen erfullt sind. Im
Gegensatz dazu ist eine einzige Anmeldung fiir diesen Stoff ausreichend, wenn ein in der
EU ansassiger Akteur mehrere Erzeugnisse, die denselben Stoff auf der Kandidatenliste
enthalten und Anmeldungspflichten ausldsen, produziert oder einfuhrt.

Beispiel 6: Lackierte Foldback-Klammer

Eine lackierte Foldback-Klammer wird hergestellt, indem ein lackiertes, gebogenes Stiuck
Stahl, das an beiden Kanten Osen hat, mit zwei Griffen aus gebogenem, steifem
Metalldraht zusammengesetzt wird.
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e Ein Konzentrationsschwellenwert fur Stoffe auf der Kandidatenliste von 0,1 % (w/w)
sollte im Hinblick auf das lackierte, gebogene Stiick Stahl sowie auf jeden der Griffe
beurteilt werden.

e Ein Importeur einer lackierten Foldback-Klammer sollte von seinem nicht in der EU-
ansassigen Lieferanten die notwendigen Informationen einholen, um die
Anmeldungsbedingungen fir jedes dieser Erzeugnisse zu Uberprifen und, sofern diese
erfullt werden, bei der ECHA eine Anmeldung einzureichen. Zum Zwecke der
Anmeldung konnen die Griffe gruppiert werden, da sie Erzeugnisse derselben Art sind.

e Ein in der EU ansassiger Produzent des lackierten, gebogenen Stiicks Stahl sollte sich
von seinem/seinem Lieferanten des Lacks die notwendigen Informationen bereitstellen
lassen, um die Anmeldungsbedingungen fur das von ihm produzierte Erzeugnis zu
Uberprifen und, sofern diese erfillt werden, bei der ECHA eine Anmeldung
einzureichen.

e Ein in der EU ansassiger Akteur, der die Griffe und das lackierte, gebogene Stuck Stahl
lediglich zusammensetzt, um die lackierte Foldback-Klammer zu erhalten, hat keine
Anmeldungspflichten. Die Anmeldungspflichten gelten fur Akteure an vorgelagerter
Stelle in der Lieferkette (d. h. Produzenten und Importeure des Drahtes, der Stahlfolie
oder des lackierten Stiicks Stahl).

Keine Anmeldung ist erforderlich fur einen Stoff in Erzeugnissen, die produziert oder
eingefuhrt wurden, bevor der Stoff in die Liste der fur eine Zulassungspflicht infrage
kommenden Stoffe aufgenommen wurde.

In den Tabellen 3 und 4 sind einige typische Szenarien enthalten, die veranschaulichen,
welcher Akteur in der Lieferkette der Anmeldungspflicht fur Erzeugnisse unterliegt, die in
komplexe Gegenstande, beschichtete Erzeugnisse und beschichtete komplexe
Gegensténde eingearbeitet sind. Tabelle 3 befasst sich auf in der EU zusammengesetzte,
verbundene oder beschichtete Gegenstande, wahrend sich Tabelle 4 auf eingefuhrte
komplexe Gegenstédnde konzentriert. Es gilt zu beachten, dass die grundlegenden
Prinzipien fur einfache Szenarien veranschaulicht sind; diese Prinzipien sind jedoch auch
auf kompliziertere Falle und komplexere Lieferketten anwendbar.

Tabelle 3: Szenarien, die die Anmeldungspflichten'® in der Lieferkette fur in der EU
zusammengesetzte, verbundene oder beschichtete Gegenstande veranschaulichen

In der EU zusammengesetzte, verbundene oder beschichtete Gegenstande

Szenario 1: Erzeugnisse, die in der EU mechanisch zusammengesetzt werden

Beschreibung: Ein Akteur in der EU, der ,,Zusammensetzer” genannt wird, setzt die
Erzeugnisse A und B mithilfe eines Befestigungselements mechanisch zusammen, ohne einen
neuen Stoff bzw. ein neues Gemisch zu verwenden.

e Erzeugnis A enthélt den Stoff X auf der Kandidatenliste in einer Menge von > 0,1 %
(w/w)

e Erzeugnis B enthalt den Stoff Y auf der Kandidatenliste in einer Menge von > 0,1 %
(w/w)

o Das Befestigungselement enthalt keinen Stoff auf der Kandidatenliste

Der Zusammensetzer verwendet wéhrend des Zusammensetzens des komplexen Gegenstands C
keine Stoffe auf der Kandidatenliste als solche oder in einem Gemisch.

18 In allen nachstehenden Szenarien wird davon ausgegangen, dass der Schwellenwert von 1 Tonne
pro Jahr (t/J) pro Akteur Uberschritten wird.
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In der EU zusammengesetzte, verbundene oder beschichtete Gegenstande

EU

Erzeugnis A,
KL-Stoff X
0,1% (w/w)

In derEU
ansdssigerProduzent
Erzeugnis B,
KL-Stoff ¥
= 0,1% {w/w)

Befestigungselement
(kein KL-Stoff)

\ / Tusammensetzer

Komplexer % e
Gegenstand C o

KL-Stoff: Stoff auf der

Kandidatenliste

Anmeldungspflichten:

In der EU anséassiger Importeur
oder Produzent der Erzeugnisse A und
B muss Folgendes einreichen:

- Anmeldung fur Stoff X auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis A;
- Anmeldung fur Stoff Y auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis B;

Zusammensetzer des komplexen
Gegenstands C: Es ist keine
Anmeldung erforderlich, weil die
Anmeldungspflichten beim in der EU
ansassigen Importeur oder
Produzenten der Erzeugnisse A und B
liegen (an vorgelagerter Stelle in der
Lieferkette).

Szenario 2: Ein Zusammensetzer verbindet in der EU Erzeugnisse mithilfe eines Stoffes

oder Gemisches

Beschreibung: Ein Akteur in der EU, der ,,Zusammensetzer” genannt wird, verbindet bei der
Herstellung des komplexen Gegenstands D die Erzeugnisse A und B mithilfe eines Gemisches,

das einen Stoff auf d

er Kandidatenliste enthalt.

e Erzeugnis A enthélt den Stoff X auf der Kandidatenliste in einer Menge von > 0,1 %

(w/w)

e Erzeugnis B enthélt den Stoff Y auf der Kandidatenliste in einer Menge von > 0,1 %

(w/w)

e Das zum Verbinden der Erzeugnisse A und B verwendete Gemisch (z. B. Kleber, Lotzinn)
enthalt den Stoff Z auf der Kandidatenliste; die Konzentration dieses Stoffes im

komplexen Gegenstand D betragt > 0,1 % (w/w).

Der Zusammensetzer verwendet wadhrend des Zusammensetzens des komplexen Gegenstands D
in diesem Fall ein Gemisch, das einen Stoff Z auf der Kandidatenliste enthalt.
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In der EU zusammengesetzte, verbundene oder beschichtete Gegenstande

In der EU
EU ansassiger Produzent

Erzeugnis A,
KL-Stoff X

0, 1% (ve/w)

/ fusammensetzer

Gemisch M,
KL-Stoff Z > 0,1 % (w/w)
im komplexen

Gegenstand D

Komplexer
Gegenstand D

Erzeugnis B,
KL-Stoff ¥
= 0,1% (v /w)

KL-Stoff: Stoff auf der Kandidatenliste

Stoffes oder Gemisches beschichtet wird

Menge von > 0,1 % (w/w).

Szenario 3: Produziertes oder eingefuhrtes Erzeugnis, das in der EU mithilfe eines

Beschreibung: Ein in der EU anséassiger Produzent beschichtet ein Erzeugnis mithilfe eines
(Beschichtungs-)Gemisches, das einen Stoff auf der Kandidatenliste enthalt.

¢ (Das nicht beschichtete) Erzeugnis A enthalt den Stoff X auf der Kandidatenliste in einer

e Das Gemisch P (z. B. Lack), das zur Beschichtung des Erzeugnisses A verwendet wird,
enthalt den Stoff W auf der Kandidatenliste; die Konzentration dieses Stoffes im
beschichteten Erzeugnis betragt > 0,1 % (w/w).

Der in der EU ansassige Akteur, der das Erzeugnis beschichtet, nimmt den Stoff W auf der
Kandidatenliste wahrend des Beschichtens in das Erzeugnis auf.

Anmeldungspflichten:

In der EU ansassiger Importeur
oder Produzent der Erzeugnisse A und
B muss Folgendes einreichen:

- Anmeldung fur Stoff X auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis A;
- Anmeldung fir Stoff Y auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis B;

Zusammensetzer des komplexen
Gegenstands D muss Folgendes
einreichen:

- Anmeldung fur Stoff Z auf der
Kandidatenliste im komplexen
Gegenstand D.
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In der EU zusammengesetzte, verbundene oder beschichtete Gegenstande

Anmeldungspflichten:

In der EU anséassiger Importeur
oder Produzent des (unbeschichteten)
Erzeugnisses A muss Folgendes

EU einreichen:
Gemisch P, - Anmeldung fur Stoff X auf der
In der EU KL-Stoff W Kandidatenliste im (unbeschichteten)
~— .
ansdssiger ,E Erzeugnis A;
Produzent x
z o)
g o
-I - I In der EU anséassiger Produzent des
{..i beschichteten Erzeugnisses muss
o % Folgendes einreichen:
EE
gg - Anmeldung fir Stoff W auf der
N In der EU Kandidatenliste im beschichteten
O ansdssiger Produzent Erzeugnis.
Beschichtetes
- Erzeugnis

KL-Stoff: Stoff auf der Kandidatenliste

Ein in der EU ansassiger Akteur, der ein Erzeugnis zusammensetzt, verbindet oder
beschichtet, das ihm von einem in der EU ansassigen Lieferanten, der ihn gemali

Artikel 33 Absatz 1 daruber informiert hat, dass das Erzeugnis einen Stoff auf der
Kandidatenliste enthalt, geliefert wird, sollte davon ausgehen kdnnen, dass dieser
Lieferant die erforderliche Anmeldung gemalR Artikel 7 Absatz 2 vorgenommen hat. Wenn
ein in der EU ansassiger Akteur jedoch freiwillig eine Anmeldung erstellen und einreichen
mochte, um sich zu vergewissern, dass die von ihm in Verkehr gebrachten Erzeugnisse
die REACH-Verordnung erflllen'®, wird eine solche Einreichung von der ECHA akzeptiert.
Hierbei handelt es sich jedoch um keine gesetzliche Anforderung.

Tabelle 4: Szenarien, die die Anmeldungspflichten fur in der EU ansédssige Importeure
von komplexen Gegenstanden veranschaulichen

Einfuhr von komplexen Gegenstanden in die EU

Szenario 4: Einfuhr eines komplexen Gegenstands, der durch das mechanische
Zusammensetzen von zwei oder mehr Erzeugnissen entsteht

Beschreibung: Ein in der EU anséassiger Importeur fuhrt einen komplexen Gegenstand C ein, der
aus folgenden Komponenten besteht:

e Erzeugnis A, das den Stoff X auf der Kandidatenliste (KL) in einer Menge von > 0,1 %
(w/w) enthalt

e Erzeugnis B, das den Stoff >Y auf der Kandidatenliste in einer Menge von > 0,1 % (w/w)
enthalt und

¢ das Befestigungselement, das keine Stoffe auf der Kandidatenliste enthalt

19 Zum Beispiel wenn dieser Akteur von seinem in der EU ansassigen Lieferanten keine Bestatigung
einholen konnte, dass vom Produzenten oder Importeur der in seinem/seinen Produktionsverfahren
verwendeten Erzeugnisse zuvor eine Anmeldung eingereicht wurde (da keine explizite gesetzliche
Verpflichtung seitens des Lieferanten existiert, Auskunft zu geben, ob eine Anmeldung erfolgt ist).
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Einfuhr von komplexen Gegenstanden in die EU

Befestigungselement

(kein KL-Stoff) .

N2 i 40 %ﬁ
ng + '-:30 ’-‘(G.%ﬁ %
R &"’5 o T %%
Y ‘5.-0"'0' . Q{'..o’f' 3
.79" Komplexer t;_.,“"

Gegenstand G

Anmeldungspflichten:

In der EU anséassiger Importeur des
komplexen Gegenstands C muss
Folgendes einreichen:

- Anmeldung fur Stoff X auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis A;

- Anmeldung fir Stoff Y auf der

EU

Kandidatenliste in Erzeugnis B;

KL-Stoff: Stoff auf der Kandidatenliste

aus folgenden Komponenten besteht:

(w/w) enthélt

enthalt und

0,1 % (w/w)

KL-Stoff 7 > 0,1 % (w/w) im
komplexen Gegenstand D
{aus Gemisch M)

&
N
2] &
0.2 %
=t r .6(_6(\'0‘,{9
o e
L R %,
Qj‘" g’é:op.k
,,p,.’o:g- 4 Komplexer
o Gegenstand D

Szenario 5: Einfuhr eines komplexen Gegenstands, der durch das Verbinden von zwei
oder mehr Erzeugnissen mithilfe eines Stoffes oder Gemisches entsteht

Beschreibung: Ein in der EU ansassiger Importeur fuhrt einen komplexen Gegenstand D ein, der
e Erzeugnis A, das den Stoff X auf der Kandidatenliste (KL) in einer Menge von > 0,1 %

e Erzeugnis B, das den Stoff Y auf der Kandidatenliste in einer Menge von > 0,1 % (w/w)

e das aus der Verwendung des Gemisches M (z. B. Kleber, L6tzinn) entstehende (trockene)
Material, das den Stoff Z auf der Kandidatenliste enthélt, um die Erzeugnisse A und B zu
verbinden; die Konzentration dieses Stoffes im komplexen Gegenstand D betrégt >

Anmeldungspflichten:

In der EU ansassiger Importeur des
komplexen Gegenstands D muss
Folgendes einreichen:

- Anmeldung fur Stoff X auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis A;

- Anmeldung fur Stoff Y auf der
Kandidatenliste in Erzeugnis B;

- Anmeldung fur Stoff Z auf der

EU

Kandidatenliste im komplexen
Gegenstand D.

KL-Stoff: Stoff auf der Kandidatenliste

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnland | Tel.:

+358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
38 Version 4.0 - Juni 2017

Einfuhr von komplexen Gegenstanden in die EU

Szenario 6: Einfuhr eines beschichteten komplexen Gegenstands

Beschreibung: Ein in der EU anséassiger Importeur fuhrt den in Szenario 5 beschriebenen
komplexen Gegenstand D ein, der zusatzlich mit dem Gemisch P (z. B. Lack) beschichtet wurde,
das selbst wiederum den Stoff W auf der Kandidatenliste enthalt; durch das Beschichten ist eine
trockene Lackschicht entstanden, und es liegt nun eine Gesamtkonzentration des Stoffes W auf
der Kandidatenliste von > 0,1 % (w/w) des Gesamtgewichts des komplexen Gegenstands D vor.

Anmeldungspflichten:

Komplexer Gegenstand D
{siehe Beschreibung in vaorherigem Szenario) In der EU anséssiger Importeur des
- beschichteten komplexen

Il fpmee GEMIiSCh P, Gegenstands D muss die in Szenario 5

KL-Stoff w erwédhnten Anmeldungen einreichen.

Daruber hinaus muss der Importeur
Folgendes einreichen:

KL-Stoff 2 > 0,1 % (wiw)

im beschichteten komplexen

Gegenstand D

Beschichteter
komplexer Gegenstand D

- Anmeldung fur Stoff W auf der
Kandidatenliste im komplexen
Gegenstand D.

EU

KL-Stoff: Stoff auf der Kandidatenliste

3.2.3 Ermittlung der Konzentration und Menge eines Stoffes auf der
Kandidatenliste in Erzeugnissen (Mitteilungs- und
Anmeldungspflichten)

3.2.3.1 Ermittlung der Konzentration eines Stoffes auf der
Kandidatenliste in einem Erzeugnis

Die Ermittlung der Konzentration eines Stoffes auf der Kandidatenliste ist essentiell, um
zu prufen, ob Mitteilungs- und Anmeldungspflichten gelten.

Ein Stoff auf der Kandidatenliste kann wahrend der Produktion eines Erzeugnisses in
dieses aufgenommen werden. Er kann auRerdem zu einem spéateren Zeitpunkt in ein
bestehendes Erzeugnis (isoliert oder eingearbeitet in einem komplexen Gegenstand)
eingearbeitet bzw. auf dieses aufgebracht werden, indem der Stoff auf der
Kandidatenliste als solcher oder als Teil eines Gemisches (z. B. Beschichtungen,
Grundierungen, Klebstoffe, Dichtstoffe) verwendet und somit zu einem integralen
Bestandteil des Erzeugnisses (bzw. des komplexen Gegenstands) wird.

In Tabelle 5 sind mehrere Szenarien veranschaulicht, die zeigen, wie die Konzentration
eines Stoffes auf der Kandidatenliste (Gewichtsprozent (w/w)) in einem Erzeugnis
ermittelt werden kann. Diese Szenarien repréasentieren die gangigsten Arten zur
Aufnahme eines Stoffes auf der Kandidatenliste in ein Erzeugnis (isoliert oder
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eingearbeitet in einem komplexen Gegenstand). Fir jedes Szenario wird gezeigt, wie die
Konzentration des Stoffes auf der Kandidatenliste berechnet wird. Die Anséatze fur die
Szenarien, die in komplexe Gegenstadnde eingearbeitete Erzeugnisse und teilweise
beschichtete Erzeugnisse betreffen, basieren auf praktischen Uberlegungen, die angestellt
wurden, um die spezifischen Herausforderungen bei der Berechnung der Konzentration in
diesen speziellen Fallen zu Uberwinden, gleichzeitig aber sicherzustellen, dass die
Hauptgrundsatze und Ziele der Bestimmungen zu Stoffen in Erzeugnissen erflllt werden.
Es gilt zu beachten, dass die Ermittlung der Konzentration eines Stoffes auf der
Kandidatenliste in einem Erzeugnis stets von Fall zu Fall individuell erfolgen muss.

Tabelle 5:  Szenarien, die veranschaulichen, wie die Konzentration eines Stoffes auf der
Kandidatenliste (w/w) in einem Erzeugnis ermittelt wird

Szenario Berechnung der Beschreibung/Beispiel(e)
Konzentration eines

Stoffes auf der
Kandidatenliste
(w/7w)

I. Erzeugnis, das | Die Konzentration des Beispiel: aus einem Gemisch hergestelltes

aus einem Stoff Stoffes auf der Kunststofferzeugnis (z. B. im

auf der Kandidatenliste im Spritzgussverfahren hergestellter Stuhl,
Kandidatenliste Erzeugnis wird im Kunststoffdruck fur ein T-Shirt), das einen Stoff
als solchem oder | Verhéltnis zum auf der Kandidatenliste enthalt

in einem Gesamtgewicht des

Gemisch Erzeugnisses

hergestellt wird berechnet, d. h. durch
Dividieren des
Gewichts des Stoffes
auf der Kandidatenliste
im Erzeugnis durch das
Gesamtgewicht des
Erzeugnisses.
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Szenario

11. Stoff auf der
Kandidatenliste
als solcher oder
in einem
Gemisch, der
zum Verbinden
von zwei oder
mehr
Erzeugnissen
verwendet wird
(komplexer
Gegenstand)

Version 4.0 - Juni 2017

Berechnung der
Konzentration eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste
(w/7w)

Die Konzentration des
Stoffes auf der
Kandidatenliste wird im
Verhaltnis zum
Gesamtgewicht des
komplexen
Gegenstands
berechnet, d. h. durch
Dividieren des
Gewichts des Stoffes
auf der Kandidatenliste
im komplexen
Gegenstand durch das
Gesamtgewicht des
komplexen
Gegenstands.

Beschreibung/Beispiel(e)

Komplexer Gegenstand, der durch Verbinden der
zwei Erzeugnisse A und B mithilfe eines
Gemisches M (z. B. Klebstoff, L6tzinn)
verbunden wird, das einen Stoff auf der
Kandidatenliste enthalt.

Gemisch M

Das Gesamtgewicht des komplexen Gegenstands
wird erhalten, indem das Gewicht von

Erzeugnis A, das Gewicht von Erzeugnis B und
das Gewicht von Gemisch M addiert werden. In
den haufigsten Féllen sollte das Gewicht von
Gemisch M dem Gewicht seiner trockenen Form
im komplexen Gegenstand entsprechen.

111. Stoff auf der

Kandidatenliste
in
Beschichtungen

Beispiele fur Beschichtungsgemische: Farbe,
Lack, Glasur, funktionelle Beschichtung

1. A)
Vollstandig
beschichtetes
Erzeugnis

Die Konzentration des
Stoffes auf der
Kandidatenliste im
(vollstandig/teilweise)
beschichteten
Erzeugnis wird im
Verhaltnis zum
Gesamtgewicht des
beschichteten
Erzeugnisses
berechnet, d. h. durch

Erzeugnis, das mit Gemisch P, welches einen
Stoff auf der Kandidatenliste enthélt, vollstandig
beschichtet ist.

@ “"ll .
// |;I >
Gemisch

P Beschichtetes

Erzeugnis

Artikel

Das Gesamtgewicht des Erzeugnisses ist die
Summe des (unbeschichteten) Erzeugnisses und
des Gewichts der trockenen Beschichtung
(Schicht).
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Szenario

Berechnung der
Konzentration eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste
(w/7w)

Dividieren des

41

Beschreibung/Beispiel(e)

Beschichteter
komplexer
Gegenstand

III_. B)_ Gewichts des Stoffes Erzeugnis, das mlt_ Gemls_ch P, we!phes einen
Teilweise . . Stoff auf der Kandidatenliste enthalt, teilweise
beschichtetes auf der Kandidatenliste beschichtet ist
Erg ! ni im beschichteten : Ist.
eugnis Erzeugnis durch das
Gesamtgewicht des @
Erzeugnisses. “'/'ll I:>
| E z
- &
Gemisch
P Teilweise
beschichtetes
Erzeugnis
Das Gesamtgewicht des teilweise beschichteten
Erzeugnisses wird wie in Szenario |1l dargestellt
berechnet. A) oben.
111. C) Die Konzentration des Ein komplexer Gegenstand wird nach dem

Stoffes auf der
Kandidatenliste wird im
Verhaltnis zum
Gesamtgewicht des
komplexen
Gegenstands
berechnet, d. h. durch
Dividieren des
Gewichts des Stoffes
auf der Kandidatenliste
im beschichteten
komplexen Gegenstand
durch das
Gesamtgewicht des
beschichteten
komplexen
Gegenstands.

Zusammensetzen mit Gemisch P beschichtet,
welches einen Stoff auf der Kandidatenliste
enthalt.

i) Das Gesamtgewicht eines beschichteten
komplexen Gegenstands, der durch
mechanisches Zusammensetzen der
Erzeugnisse A, B und F hergestellt und
anschlieRend mit Gemisch P beschichtet wird,
wird folgendermaflen berechnet: Addieren des
Gewichts von Erzeugnis A, des Gewichts von
Erzeugnis B, des Gewichts von Erzeugnis F und
des Gewichts von Gemisch P (trockene
Beschichtung).

Erzeugnis F —-. Erzeugnis B
@ 4|||

I Erzeugnis F

Gemisch P

Erzeugnis A

Beispiel: lackierte ReilRverschlussschieber
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Szenario

Berechnung der
Konzentration eines
Stoffes auf der
Kandidatenliste
(w/7w)

Beschreibung/Beispiel(e)

ii) Das Gesamtgewicht eines beschichteten
komplexen Gegenstands, der durch Verbinden
der Erzeugnisse A und B mithilfe des
Gemisches M hergestellt und anschlielend mit
Gemisch P beschichtet wird, wird
folgendermafen berechnet: Addieren des
Gewichts von Erzeugnis A, des Gewichts von
Erzeugnis B, des Gewichts von Gemisch M und
des Gewichts von Gemisch P (trockene
Beschichtung).

Gemisch M

- Erzeugnis B

il W

»

Beispiel: lackierter Fahrradrahmen

Gemisch P

Erzeugnis A

1V. Sehr
komplexe
Gegenstande

Die vorstehend fur die
Szenarien | bis 111
beschriebenen
Berechnungsregeln
gelten fur jedes
Erzeugnis oder jeden
einfacheren komplexen
Gegenstand.

Sehr komplexe Gegenstande sind Kombinationen
aus einfacheren komplexen Gegenstanden und
weiteren Erzeugnissen.

Beispiele: Sofa, Fahrrad, Mobiltelefon, Auto und
Flugzeug.

In den K&sten 1 und 2 unten ist veranschaulicht, wie die Konzentration eines Stoffes auf
der Kandidatenliste (w/w) in Erzeugnissen oder komplexen Gegenstanden mithilfe
mathematischer Gleichungen berechnet wird. Dies erganzt die in Tabelle 5 angefuihrten

Beschreibungen.

Kasten 1

Wenn die dem Produzenten oder Importeur zur Verfigung stehende Information das
Gewicht des Stoffes auf der Kandidatenliste (KL) im produzierten oder eingefiuihrten
Erzeugnis (isoliert oder in einen komplexen Gegenstand eingearbeitet [siehe Tabelle 5])




Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
Version 4.0 - Juni 2017
43

ist, kann seine Konzentration als Gewichtsfraktion (w/w) des jeweiligen Erzeugnisses
(oder komplexen Gegenstands) mithilfe der folgenden Gleichung ermittelt werden:

ConC _ mCL subst. in article [kg / artiCIe] (1)20
CL subst. in article mamde [kg /article]

CoNc cL subst. in article KONz kL-stoff in Erzeugn.

M CL subst. in article M KL -stoff in Erzeugn.

Moarticle M Erzeugn.

kg/article kg/Erzeugnis
Dabei gilt:

Konz «istffin erzeugn. ISt die Konzentration (w/w) des Stoffes auf der Kandidatenliste im
Erzeugnis oder komplexen Gegenstand;

M kwstoffim Erzeugnis ISt das Gewicht (in Kilogramm) des Stoffes auf der Kandidatenliste im
Erzeugnis oder komplexen Gegenstand;

Mereugnis ISt das Gewicht (in Kilogramm) des Erzeugnisses oder komplexen Gegenstands.

Gleichung (1) oben gilt fur alle Szenarien in Tabelle 5: Je nach Szenario wird die
Konzentration im Verhéltnis zum Gesamtgewicht entweder eines Erzeugnisses
(Szenarien I, 11l. A) und I1l. B)) oder eines komplexen Gegenstands (Szenarien I, I1l.
C)) berechnet.

Kasten 2

Liegt dem Produzenten oder Importeur jedoch die Information als Konzentration des
Stoffes auf der Kandidatenliste (KL) im Gemisch (w/w), das in das/die Erzeugnis(se)
eingearbeitet wird, sowie als Konzentration dieses Gemisches (w/w) im Erzeugnis oder
komplexen Gegenstand vor, kann die Konzentration des Stoffes auf der Kandidatenliste
mithilfe folgender Gleichung berechnet werden:

. q = . . . . . 21
ConcCL subst. in article COI‘]CCL subst. in mixture X Concmlxture in article @)
Conc cL subst. in article KONz ki-stoff in Erzeugn.
Conc ci subst. in mixture Konz ki-stoff in Gemisch
CoNCmixture in article KONz emisch in Erzeugn.

Dabei gilt:

20 Es gilt zu beachten, dass der Begriff Konz ki-stffin Erzeugn. in W/w in Gleichung (1) so verstanden
werden sollte, dass die Gewichtsfraktion gemeint ist: Werte zwischen 0 und 1 (100 % w/w = 1,
50 % w/w = 0,5, 25 % w/w = 0,25, 20 % w/w = 0,2 usw.). Die Konz kL-stoff in Erzeugn. in %0 W/w wird
erhalten, indem der Gewichtsfraktionswert mit 100 multipliziert wird.

2l Es gilt zu beachten, dass die BegriffeKonz ki-stoff in Erzeugn., KONZ KL-toff in GemischlNd KONZGemisch in Erzeugn. iN W/W
in Gleichung (2) so verstanden werden sollten, dass die Gewichtsfraktionen gemeint sind: Werte
zwischen O und 1 (100 % w/w = 1, 50 % w/w = 0,5, 25 % w/w = 0,25, 20 % w/w = 0,2 usw.).
Die Konz kL-stoff in Erzeugn., KONZ KL-Stoff in Gemisch UNA KONZGemisch in Erzeugn. iN %6 w/w wird erhalten, indem der
Gewichtsfraktionswert mit 100 multipliziert wird.
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Konz kwstoffin erzeugn. ISt die Konzentration (w/w) des Stoffes auf der Kandidatenliste im
Erzeugnis oder komplexen Gegenstand;

Konz ki-stwffin cemisch ISt die Konzentration (w/w) des Stoffes auf der Kandidatenliste im
Gemisch??;

Konzgemisch in Erzeugn. 1St die Konzentration (w/w) des Gemisches im Erzeugnis oder
komplexen Gegenstand.

Gleichung (2) oben gilt fur alle Szenarien in Tabelle 5: Je nach Szenario wird die
Konzentration im Verhéltnis zum Gesamtgewicht entweder eines Erzeugnisses
(Szenarien I, 111. A) und I1l. B)) oder eines komplexen Gegenstands (Szenarien II, I1I.
C)) berechnet.

Die nachstehenden Beispiele veranschaulichen, wie die ,,Berechnungsregeln® fur
Szenarien I, 1l und Ill. A) in Tabelle 5 anzuwenden sind.

Beispiel 7: Berechnung der Konzentration eines Stoffes auf der Kandidatenliste
in einem Erzeugnis, das aus einem Gemisch hergestellt ist

Ein in der EU ansassiger Produzent produziert Erzeugnis G mittels Spritzgussverfahren
mit einem Gesamtgewicht von 3,0 kg (siehe Szenario | in Tabelle 5). Es wird aus einem
Gemisch aus Polyethylen hergestellt, das einen Stoff W auf der Kandidatenliste mit einer
Konzentration von 0,2 % (w/w) enthalt, was bedeutet, dass die Konzentration in
Erzeugnis G ebenfalls 0,2 % (w/w) betragt.

Beispiel 8: Berechnung der Konzentration eines Stoffes auf der Kandidatenliste
in beschichteten Erzeugnissen

Ein in der EU ansassiger Produzent lackiert Erzeugnis H unter Verwendung eines Lacks
(Gemisch P), der einen Stoff W auf der Kandidatenliste mit einer Konzentration von 5 %
(w/w) enthélt (siehe Szenario Il1. A) in Tabelle 5). Der nicht flichtige Inhalt (Feststoffe)
dieses Lacks betragt 67 % (w/w). Das Gesamtgewicht des lackierten Erzeugnisses H
betragt 5,0 kg, einschlie3lich 0,10 kg trockener Lack.

Die Konzentration des Stoffes W auf der Kandidatenliste sollte in Bezug auf das
Gesamtgewicht des lackierten Erzeugnisses H gemal Tabelle 5 (Szenario Il1. A))
bestimmt werden.

Die Masse des in das Erzeugnis aufgenommenen, trockenen Lacks entspricht dem

nicht fliichtigen Inhalt des Lacks. Wenn der Feststoffgehalt des Lacks 67 % des Gewichts
des verwendeten Lacks entspricht, betragt das Gesamtgewicht des zum Lackieren von
Erzeugnis H verwendeten Lacks 0,15 kg [=(100/67) = 0,1 kg]. Das Gewicht des

Stoffes W auf der Kandidatenliste im Lack (Gemisch P) wird erhalten, indem dessen
Gewichtsfraktion (5/100 = 0,05) mit dem Gesamtgewicht des Lacks (0,15 kQg)
multipliziert wird; dies entspricht 0,0075 kg (= 0,05 x 0,15 kg). Daher betragt die Menge
dieses in das lackierte Erzeugnis H aufgenommenen Stoffes 0,0075 kg.

22 Es gilt zu beachten, dass der BegriffKonz «L-stwffinemiscnin Gleichung (2) fur Gemische verwendet
werden kann, bei denen der Gewichtsverlust des Gemisches bei der Aufnahme in das Erzeugnis
vernachlassigbar ist, oder fur die trockene Form nach Aufnahme in das Erzeugnis. Wenn eine
wesentliche Verdampfung des Losungsmittels oder anderer Bestandteile aus dem Gemisch wéahrend
dessen Aufnahme in das Erzeugnis auftritt, muss der Begriff Konzstoff in cemisch Um einen Faktor
korrigiert werden, der die Gewichtsabnahme des Gemisches berucksichtigt (siehe Beispiel 8).
Derselbe Begriff in Gleichung (2) setzt auRerdem voraus, dass die Verdampfung oder Umwandlung
des Stoffes auf der Kandidatenliste vernachlassigbar ist. Ist dies nicht der Fall, muss ein weiterer
Korrekturfaktor angewendet werden, um dieser Tatsache Rechnung zu tragen.
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Der Gewichtsanteil des Stoffes W auf der Kandidatenliste im lackierten Erzeugnis H wird
erhalten, indem das Gewicht des Stoffes W auf der Kandidatenliste im lackierten

Erzeugnis H (0,0075 kg) durch dessen Gesamtgewicht (5,0 kg) geteilt wird; dies ergibt
0,0015 kg (= 0,0075 kg/5,0 kg) und entspricht einer Konzentration von 0,15 % (w/w).

Die vorstehend beschriebene Prinzip ist dasselbe wie bei Verwendung von
Gleichung (1) in Kasten 1 oben, wenn Folgendes bekannt ist:

- das Gewicht des Stoffes W auf der Kandidatenliste im lackierten Erzeugnis H:
M KL-Stoff W in lackiertem Erzeugn. H — 0,0075 kg;

- das Gewicht des lackierten Erzeugnisses H: Miackiertes Erzeugn. v = 5,0 Kg.

Demnach kann die Konzentration (w/w) des Stoffes W auf der Kandidatenliste im
lackierten Erzeugnis H (Konz ki-stoft. win lackiertem Erzeugn. H) Wi€ folgt berechnet werden:

Me subst. win painted article H [kg] _ 0.0075 kg

Conc . f f = = ~ 0.0015°
CL subst. W in painted article H - .
mpainted article H [kg / artICIG] 50 kg
CoNc ci subst. W in painted article H KONZ k-stoff W in lackiertem Erzeugnis H
M cL subst. W in painted article H M KL-Stoff W in lackiertem Erzeugnis H
M painted article H M jackiertes Erzeugn. H

dies entspricht

KONz ku-stoff W in lackiertem Erzeugn. H= 0,15 % (W/W)

Dasselbe Ergebnis erhélt man bei Verwendung von Gleichung (2) in Kasten 2.

Die Konzentration (w/w) des Stoffes W auf der Kandidatenliste im Lack (Gemisch P),
KONz ki-stoff w im Lack (Gemisch Py, Detragt 5 % (w/w). Dieser Wert muss jedoch um einen Faktor
far den trockenen, in Erzeugnis H aufgenommenen Lack korrigiert werden, um dem
fluichtigen Gehalt des Lacks (Gemisch P) Rechnung zu tragen: 5 %> (100/67) = 7,5 %
(w/w) (oder Gewichtsfraktion 0,075). Dieser Wert entspricht der Konzentration des
Stoffes W auf der Kandidatenliste im trockenen Lack (Konz ki-stoff w in trockenem Lack ) -

Die Konzentration (w/w) des trockenen Lacks im lackierten Erzeugnis H betragt
KONZtrockener Lack in beschicht, Erzeugn. H — Gewicht des trockenen Lacks (kg)/Gewicht des lackierten
Erzeugnisses H (kg) = 0,10 kg/5,0 kg = 0,020 (oder 2,0 % (w/w)).

Der Gewichtsanteil des Stoffes W auf der Kandidatenliste im lackierten Erzeugnis H
(Konzky-stoff w in lackiertem Erzeugn. 1 ) Wird folgendermaf3en berechnet:

ConCCL subst. W in painted article H = ConCCL subst. W in dry paint S COncdry paint in painted article H

=0.075x0.020 =0.0015

CoNC cL subst. W in painted article H KONZ ki-stoff W in lackiertem Erzeugnis H

CoNc ci subst. W in dry paint KONZ ki-stoff W in trackenem Lack

CoNC dry paint in painted article H KONZ trockener Lack in lackiertem Erzeugnis H
Daher gilt:

KonzkL-stoff W in lackiertem Erzeugn. H = 0,15 % (W/W)
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Beispiel 9: Berechnung der Konzentration eines Stoffes auf der Kandidatenliste
in einem komplexen Gegenstand, der aus zwei Erzeugnissen besteht, welche
mithilfe eines Gemisches verbunden wurden

Ein in der EU ansassiger Importeur fuhrt einen komplexen Gegenstand D ein, der das
Resultat der Kombination eines Erzeugnisses A (Gewicht 40 kg), eines Erzeugnisses B
(Gewicht 20,5 kg) und eines Haftharzes (Gemisch M) ist; letzteres wurde zum Verbinden
der Erzeugnisse A und B verwendet (siehe Szenario Il in Tabelle 5). Nach dem Ausharten
besteht das Haftharz im komplexen Gegenstand D zu 8 % (w/w) aus dem Stoff Y auf der
Kandidatenliste und wiegt 2,5 kg.

Gemisch M

)
(]
) %
L5

«* 2

komplexer Gegenstand D

Das Gesamtgewicht des Stoffes Y auf der Kandidatenliste im komplexen Gegenstand D
betragt 0,2 kg; dieser Wert wird erhalten, indem die Gewichtsfraktion des Stoffes im
Haftharz [=(8/100)] mit dem Gewicht des Haftharzes (2,5 kg) multipliziert wird.

Das Gesamtgewicht des komplexen Gegenstands D wird erhalten, indem die Gewichte der
Erzeugnisse A und B mit dem Gewicht des Haftharzes addiert werden: 40 kg + 20,5 kg +
2,5 kg = 63 kg.

Und schliel3lich wird die Konzentration des Stoffes Y auf der Kandidatenliste im
eingefuhrten komplexen Gegenstand D gemaf Tabelle 5 (Szenario Il) im Verhéaltnis zum
Gesamtgewicht des komplexen Gegenstands berechnet. Dieser Wert wird erhalten, indem
das Gesamtgewicht des Stoffes Y auf der Kandidatenliste im komplexen Gegenstand D
(0,2 kg) durch dessen Gesamtgewicht (63 kg) dividiert wird, wodurch sich ein Wert von
0,003 ergibt (= 0,2 kg/63 kg). Dies entspricht einer Konzentration von 0,3 % (w/w).

Das vorstehend beschriebene Prinzip ist dasselbe wie bei Verwendung von
Gleichung (1) in Kasten 1, wenn Folgendes bekannt ist:

- das Gewicht des Stoffes Y auf der Kandidatenliste im komplexen Gegenstand D
(KG D):

M kLswoftyinkep = 0,2 kg;

- das Gewicht des komplexen Gegenstands D: mkeo = 63 Kg.

Demnach kann die Konzentration (w/w) des Stoffes auf der Kandidatenliste im
komplexen Gegenstand D (Konz k.swffyinkep) folgendermaflen berechnet werden:

mCL subst. Y in CO D [kg] 02 kg

Conc , = - = ~0.003,
CL subst. Y in CO D mco 5 |_kg /"Complex Ob_]eCt"J e kg
Conc ci subst. Yinco b Konz ki-stoff v in kG D
M cL subst. Y in CO D M KL-Stoff Y in KG D
M cop M kG b
kg/”’complex object™ kg/,.komplexer Gegenstand**

dies entspricht

Konz ki-stoffyinke b = 0,3 % (W/w).
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Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (2) in Kasten 2.

Die Konzentration (w/w) des Stoffes Y auf der Kandidatenliste im Haftharz (Gemisch M)
betragt Konzki-stwftvin cemisshm = 8 % (w/w) (oder Gewichtsfraktion 0,08).

Die Konzentration (w/w) des Haftharzes (Gemisch M) im komplexen Gegenstand D
(KG D) betragt Konzeemisch minke o = Gewicht des Haftharzes (kg)/Gewicht des komplexen
Gegenstands D (kg) = 2,5 kg/63 kg = 0,04 (oder 4 % (w/w))

Der Gewichtsanteil des Stoffes Y auf der Kandidatenliste im komplexen Gegenstand D
(Konzkiswffvinke p) Wird folgendermalen berechnet:

ConCCL subst. Yin CO D — ConCCL subst. Y in mixture M X Concmixture M in CO D

=0.08x0.04 ~0.003
Conc ci subst. Yincop Konz kL-stoff Y inkG D
Conc ci subst. Y in mixture M KONz ku-stoff Y in Gemisch M
CoNnCmixture M in CO D Konz gemisch Min kG D
Daher gilt:

ConCCL subst. W in coated article H — 0’3% (W/W)

3.2.3.2 Bestimmung der Gesamtmenge eines Stoffes auf der
Kandidatenliste in verschiedenen Erzeugnissen

Eine der Bedingungen fur die Anmeldungspflicht ist die Mengenschwelle von 1 Tonne
pro Akteur pro Jahr fur den Stoff auf der Kandidatenliste, die in allen hergestellten
und/oder eingefuhrten Erzeugnissen in einer Konzentration von mehr als 0,1 % (w/w)
vorliegt. In diesem Unterkapitel wird daher veranschaulicht, wie in der Praxis die
Gesamtmenge eines Stoffes auf der Kandidatenliste in verschiedenen Erzeugnissen
berechnet wird, um zu bestimmen, ob die Mengenschwelle tiberschritten wird oder nicht.

Die Berechnung der Gesamtmenge eines Stoffes auf der Kandidatenliste, die in allen
Erzeugnissen vorliegt, kann erleichtert werden, wenn bestimmte Erzeugnisse innerhalb
derselben ,,Art von Erzeugnis“ gruppiert werden kénnen. Der Begriff ,,Art von Erzeugnis*
ist in REACH nicht definiert; dieser Begriff wird unten auf der Grundlage praktischer
Uberlegungen eingefiihrt, um Produzenten/Importeuren von Erzeugnissen die Moglichkeit
zu geben, Erzeugnisse fur Anmeldungszwecke zu gruppieren. Diese Mdglichkeit zur
Gruppierung von Erzeugnissen fur Anmeldungszwecke sollte jedoch nur in geeigneten
Fallen angewendet werden. Ihr Zweck ist es, zu verhindern, dass der Anmelder fur die
verschiedenen Erzeugnisse, die unter dieselbe , Art von Erzeugnis“ fallen, mehrere
Anmeldungen mit exakt denselben Informationen ausarbeitet und einreicht — und zu
verhindern, dass diese bei der ECHA eingehen. Der Begriff ,,Art von Erzeugnis* wird
verwendet, um Erzeugnisse zu beschreiben, welche denselben Stoff auf der
Kandidatenliste enthalten und die ahnlich genug fur eine gemeinsame Gruppierung und
Beschreibung im Rahmen derselben Anmeldung sind. Die Gruppierung von Erzeugnissen
unter derselben ,,Art von Erzeugnis“ sollte nicht dazu fuhren, dass weniger Informationen
oder Informationen von geringerer Qualitat eingereicht werden. Beispiele fur Erzeugnisse,
die zur selben Art von Erzeugnis gehdren kdnnten, sind:
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e Drahte mit unterschiedlichen Durchmessern, die aus derselben Legierung
hergestellt sind,

e Plastikschlauche, die sich nur hinsichtlich GroRe und Dicke unterscheiden und
e Griffe einer Foldback-Klammer (siehe Beispiel 6).

Es gilt zu beachten, dass es Aufgabe des Einreichers einer Anmeldung eines Stoffes in
Erzeugnissen ist, von Fall zu Fall zu entscheiden, ob es méglich und praktikabel ist, seine
Erzeugnisse nach ,,Art von Erzeugnis“ zu gruppieren. Detailliertere Informationen zur
Gruppierung unter derselben Art von Erzeugnis sowie weitere Beispiele sind
demHandbuch - Erstellen einer Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen zu entnehmen.?3

Die Berechnung der Gesamtmenge in Tonnen desselben Stoffes auf der Kandidatenliste in
allen vom selben Akteur produzierten oder eingefihrten Erzeugnissen (entweder isoliert
oder in komplexe Gegenstande eingearbeitet) erfordert 3 Schritte.

1. Bestimmung, ob der betreffende Stoff auf der Kandidatenliste in jedem
produzierten oder eingefuhrten Erzeugnis in einer Menge vorhanden ist,
welche die Konzentrationsschwelle von 0,1 % Ubersteigt.

Die Berechnung der Konzentration der Stoffe auf der Kandidatenliste in
Erzeugnissen oder komplexen Gegenstanden erfolgt geméaf der Beschreibung in
Unterkapitel 3.2.3.1.

Wenn das Ergebnis der Berechnung (oder direkt bereitgestellte Informationen)
zeigt, dass die Konzentration im Erzeugnis unter 0,1 % (w/w) liegt, muss das
jeweilige Erzeugnis in den folgenden Schritten zur Berechnung der Gesamtmenge
nicht bericksichtigt werden.

2. Berechnung der jahrlichen Menge in Tonnen des betreffenden Stoffes auf
der Kandidatenliste in jedem Erzeugnis oder jeder Art von Erzeugnis, das
produziert oder eingefuhrt wird und in dem der Stoff in einer Menge
vorhanden ist, welche die Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w)
Ubersteigt.

Wenn der Gewichtsanteil des Stoffes auf der Kandidatenliste im Erzeugnis bekannt
ist oder unter Schritt 1 berechnet wird, wird die Menge in Tonnen des Stoffes auf
der Kandidatenliste erhalten, indem dieser Wert (Konzentration in Gewichtsfraktion)
mit der Gesamtmasse in Tonnen des (pro Jahr) produzierten oder eingefiihrten
Erzeugnisses multipliziert wird.

Es kénnen nur Erzeugnisse mit derselben Konzentration (siehe Tabelle 5) nach , Art
von Erzeugnis“ gruppiert werden. Beim Gruppieren von Erzeugnissen wird die
Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes auf der Kandidatenliste in den jeweiligen Arten
von Erzeugnissen erhalten, indem das Gewicht des Stoffes pro Stuck des
Erzeugnisses (dieser Art) in Tonnen mit der Gesamtanzahl der pro Jahr
hergestellten oder eingefihrten Erzeugnisse multipliziert wird.

Box 3

Um die Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes auf der Kandidatenliste in jedem
Erzeugnis oder in jedem Stick einer Art von Erzeugnisse, das/die pro Jahr hergestellt
oder importiert wird/werden (MmkwstoffinArtvon Erzeugn. i) UN eine Konzentration des Stoffes auf
der Kandidatenliste von mehr als 0,1 % (w/w) enthalten, zu berechnen, kann der
Produzent oder Importeur die folgende Gleichung heranziehen:

23 Verfugbar unter: https://echa.europa.eu/manuals
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[t/ ]_ C marticle type i [kg /artICIe]

mCL subst. in article type i aj= onCCL subst. in article type i A 1000 (3) o4
X M. ype s ATTICIES / @]

M CL subst. in article type i M’ KL-Stoff in Art von Erzeugn. i

Conc cL subst. in article type i KONZ ki-stoff in Art von Erzeugn. i

M article type i M Art von Erzeugn. i

N article type i N Artvon Erzeugn. i

articles/ a Erzeugnisse/ J

Wobei i die Art von Erzeugnis A, B, ... nist; das bedeutet, fur jede verschiedene
produzierte oder eingefuhrte Art von Erzeugnis, die den Stoff auf der Kandidatenliste in
einer Konzentration von uber 0,1 % (w/w) enthélt;

Konz kLstoffin Artvon Erzeugn. i ISt die Konzentration (w/w) des Stoffes auf der Kandidatenliste in
der Art von Erzeugnisi;

Martvon Erzeugn. i ISt das Gewicht (in Kilogramm) pro Stuck der Art von Erzeugnis i;

Nartvon Erzeugnis i ISt die Anzahl der Erzeugnisse von Art i, die pro Jahr produziert oder
eingefuhrt werden.

Vorstehende Gleichung (3) setzt voraus, dass die Konzentration des Stoffes auf der
Kandidatenliste und die Masse der Erzeugnisse in allen Erzeugnissen, die zur selben Art
von Erzeugnissen gehoéren, identisch sind. In gewissen Situationen kdnnten
Durchschnittswerte verwendet werden.

3. Berechnen der Gesamtmenge in Tonnen fur alle Erzeugnisse, indem die
fur jedes Erzeugnis oder jede Art von Erzeugnis gemafi Punkt 2 oben
berechneten Mengen addiert werden.

Die Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes auf der Kandidatenliste in allen relevanten
pro Jahr hergestellten oder eingefuihrten Erzeugnissen wird berechnet, indem die
Mengen (in Tonnen), die in Schritt 2 fur jede(s) relevante Erzeugnis oder Art von
Erzeugnis unter Schritt berechnet wurden, addiert werden.

Kasten 4

Die Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr des Stoffes auf der Kandidatenliste in allen
relevanten Arten von Erzeugnissen (A, B, ... n, die pro Jahr produziert oder eingefuhrt
werden und mehr als 0,1 % (w/w) des Stoffes enthalten (Mkwstoffin aiten Arten von Erzeugn. ), Wird
erhalten, indem die Mengen in Tonnen pro Jahr, die unter Schritt 2 fur jede relevante
Art von Erzeugnis berechnet wurden (mKL-StoffinArtvon Erzeugn. A, IMIKL-Stoff in Art von Erzeugnis By ... 5 ITIKL-Stoff in Art
vonErzeugnisn) Mithilfe der folgenden Gleichung addiert werden:

mCL subst. in all article types [t / a] = mCL subst. in article type A[t / a]+ mCL subst. in article type B [t / a]+... (4)

+ mCL subst. in article type n [t / a]

M CL subst. in all article types M KL-Stoff in allen Arten von Erzeugn.

24 Es gilt zu beachten, dass der Begriff Konz kL-stoff in Artvon Erzeugn.i in W/w in Gleichung (3) so verstanden
werden sollte, dass die Gewichtsfraktion gemeint ist: Werte zwischen O und 1 (100 % w/w = 1,
50 % w/w = 0,5, 25 % w/w = 0,25, 20 % w/w = 0,2 usw.). Die Konz kL-stoff in Art von Erzeugn.i in %0 W/w
wird erhalten, indem der Gewichtsfraktionswert mit 100 multipliziert wird.
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M CL subst. in article type A M KL-Stoff in Art von Erzeugn. A
M CL subst. in article type B M KL-Stoff in Art von Erzeugn. B
M CL subst. in article type n M KL-Stoff in Art von Erzeugn. n

Wenn die Gesamtmenge des Stoffes auf der Kandidatenliste in allen hergestellten
und/oder eingefiihrten Erzeugnissen, welche zu mehr als 0,1 % (w/w) diesen Stoff
enthalten, 1 Tonne pro Akteur pro Jahr Ubersteigt, ist der Produzent/Importeur
verpflichtet, eine Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen bei der ECHA fur den
betreffenden Stoff auf der Kandidatenliste einzureichen (siehe Kapitel 3.4.2). Die
Anmeldung sollte allen verschiedenen Erzeugnissen und Arten von Erzeugnissen, welche
diesen Stoff auf der Kandidatenliste enthalten, Rechnung tragen.

Die Beispiele 10 und 11 veranschaulichen, wie die Gesamtmenge eines Stoffes auf der
Kandidatenliste in verschiedenen Erzeugnissen und fur Erzeugnisse in einem komplexen
Gegenstand ermittelt wird.

Beispiel 10: Berechnung der Gesamtmenge eines Stoffes auf der Kandidatenliste
in verschiedenen Erzeugnissen

Ein in der EU ansassiger Produzent produziert 134 000 Stiick von Erzeugnis G pro Jahr,
wie in Beispiel 7 beschrieben. Jedes Erzeugnis G hat ein Gesamtgewicht von 3,0 kg und
enthalt den Stoff W auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 0,2 % (w/w).

Derselbe in der EU ansassige Produzent lackiert 360 000 Stiick von Erzeugnis H pro Jahr,
wie in Beispiel 8 beschrieben. Jedes lackierte Erzeugnis hat ein Gesamtgewicht von 5,0 kg
und enthalt den Stoff W auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 0,15 % (w/w).

Die Berechnung der Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes W auf der Kandidatenliste in
allen pro Jahr produzierten Erzeugnissen erfolgt geméaR den 3 Schritten, die im
vorstehenden Text erlautert sind.

Schritt 1. Ermittlung der Konzentration des Stoffes W auf der Kandidatenliste in jedem
der hergestellten Erzeugnisse G und H.

Die Konzentration des Stoffes W auf der Kandidatenliste in den produzierten

Erzeugnissen G und H wurde in den Beispielen 7 und 8 in Unterkapitel 3.2.1 berechnet.
Wie oben bereits erwahnt, liegt die Konzentration des Stoffes in beiden Erzeugnissen uber
der Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w).

Schritt 2: Berechnung der jahrlichen Menge in Tonnen des betreffenden Stoffes auf der
Kandidatenliste in jeder produzierten Art von Erzeugnis, in der der Stoff in einer Menge
vorhanden ist, welche die Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w) Ubersteigt.

Erzeugnisse G:

Der Gewichtsanteil des Stoffes W auf der Kandidatenliste in einem Stiick von Erzeugnis G
wurde unter Schritt 1 berechnet und betragt 0,2 % (w/w), was einer Gewichtsfraktion
von 0,002 entspricht. Die Gesamtmasse in Tonnen der hergestellten 134 000 Stuck von
Erzeugnis G pro Jahr wird berechnet, indem diese Zahl mit dem Gewicht jedes Stiicks in
Tonnen (3,0 kg/1 000 = 0,0030 t) multipliziert wird: 134 000 Stuck/J < 0,0030 t/Stuck =
402 t/J. Die Menge in Tonnen pro Jahr des Stoffes W auf der Kandidatenliste in den
produzierten Erzeugnissen G wird erhalten, indem der Konzentrationswert in
Gewichtsfraktion (0,002) mit der Gesamtmasse in Tonnen der produzierten Erzeugnisse G
pro Jahr (402 t/J) multipliziert wird: 0,002 x 402 t/J = 0,8 t/J.

Die Gesamtmenge des Stoffes W auf der Kandidatenliste in allen hergestellten
Erzeugnissen G betragt 0,8 t/J.




Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
Version 4.0 - Juni 2017
51

Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (3) in Kasten 3.
Daher kann die Gesamtmenge des Stoffes W auf der Kandidatenliste in allen
produzierten Erzeugnissen G

(M kLsoffwinErzeugn. ) IN Tonnen pro Jahr folgendermalien berechnet werden:

marticles G [kg /artide]

mCL subst. W in articles G [t / a] = (ConCCL subst. W in articles G )X X narticles G [artiCIeS/ a‘]

1000
3.0
=(0.002)x x134000=0.8 t/a
1000

M CL subst. W in articles G M KL-Stoff Win Erzeugnissen G
CoNC cL subst. win articles G KONZ KL-stoff W in Erzeugnissen G
M articles G M Erzeugnisse G

N articles G N Erzeugnisse G

Erzeugnisse H:

Der Gewichtsanteil des Stoffes W auf der Kandidatenliste in einem Stiuck von lackiertem
Erzeugnis H wurde unter Schritt 1 berechnet und betragt 0,15 % (w/w), was einer
Gewichtsfraktion von 0,0015 entspricht. Die Gesamtmasse in Tonnen der produzierten
360 000 Stuck von Erzeugnis H pro Jahr wird berechnet, indem diese Zahl mit der Masse
jedes Sticks in Tonnen (5,0 kg/1000 = 0,0050 t) multipliziert wird: 360 000 Stiick/J x
0,0050 t/Stuck = 1800 t/J. Die Menge in Tonnen pro Jahr des Stoffes W auf der
Kandidatenliste in den produzierten Erzeugnissen H wird erhalten, indem der
Konzentrationswert in Gewichtsfraktion (0,0015) mit der Gesamtmasse in Tonnen der
hergestellten Erzeugnisse H pro Jahr (1800 t/J) multipliziert wird: 0,0015 x 1800 t/J =
2,7 t/J.

Die Gesamtmenge des Stoffes W auf der Kandidatenliste in allen lackierten
Erzeugnissen H betragt 2,7 t/J.

[Dasselbe Ergebnis erhalt man, indem Gleichung (3) in Kasten 3 verwendet wird, wie flr
Erzeugnis G oben gezeigt]

Schritt 3: Berechnen der Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr fur alle produzierten
Erzeugnisse G und H.

Die Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr des Stoffes W auf der Kandidatenliste in allen vom
Produzenten produzierten Erzeugnissen G und H wird erhalten, indem die im vorherigen
Schritt fur die Arten von Erzeugnis G und H jeweils berechneten Mengen addiert werden.
0,8 + 2,7 = 3,5 t/J. Dieser Wert liegt ber dem Schwellenwert von einer Tonne pro Jahr.
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Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (4) in Kasten 4.

Die Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr des Stoffes W auf der Kandidatenliste in allen
produzierten Erzeugnissen G und H (Mkistoffin alten Erzeugn. sund 1) Wird also folgendermalfien
erhalten:

mCL subst. in all articles G and H — mCL subst. W in articles G + mCL subst. W in painted articles H
=0.8+27=35t/a

M cL subst. in all articles G and H M KL-Stoff in allen Erzeugn. G und H
M CL subst. W in all articles G M KL-Stoff W in allen Erzeugnissen G
M CL subst. W in painted articles H M KL-Stoff W in lackierten Erzeugnissen H

Schlussfolgerung: Der in der EU ansassige Produzent muss eine Anmeldung geman
Artikel 7 Absatz 2 fur den Stoff W auf der Kandidatenliste in den hergestellten
Erzeugnissen G und H einreichen.

Beispiel 11: Berechnung der Gesamtmenge eines oder mehrerer Stoffe auf der
Kandidatenliste fur einen komplexen Gegenstand

Der in Beispiel 9 erwahnte in der EU ansassige Importeur fihrt pro Jahr 1 000 Stick des
in diesem Beispiel beschriebenen komplexen Gegenstands D in die EU ein. Dieser Fall
wird durch Szenario 2 in Tabelle 5 veranschaulicht (wobei Stoff Z auf der Kandidatenliste
im vorherigen Szenario dem Stoff Y auf der Kandidatenliste in diesem Beispiel
entspricht).

Aus den Berechnungen in Beispiel 9 ist bekannt, dass der komplexe Gegenstand D den
Stoff Y auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 0,3 % (w/w) enthalt, da dieser
im ausgehéarteten Haftharz vorhanden ist, das zum Verbinden von Erzeugnis A und B
verwendet wurde. Zusatzlich zu den bereits in Beispiel 9 bereitgestellten Informationen
und fir die Zwecke dieses Beispiels enthalt das Erzeugnis A den Stoff X auf der
Kandidatenliste in einer Konzentration von 2,0 % (w/w), und Erzeugnis B enthalt den
Stoff Y auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 6,0 % (w/w).

Die Berechnung der jahrlichen Gesamtmenge in Tonnen der Stoffe X und Y auf der
Kandidatenliste in allen eingefuhrten komplexen Gegenstédnden D erfolgt geméafl den 3
Schritten, die im vorstehenden Text erlautert sind.

Schritt 1. Berechnung der Konzentration der Stoffe auf der Kandidatenliste

Die Konzentrationen sind bekannt:

i) Konzentration von Stoff X auf der Kandidatenliste in Erzeugnis A: 2,0 % (w/w)
ii) Konzentration von Stoff Y auf der Kandidatenliste in Erzeugnis B: 6,0 % (w/w)

iii) Konzentration von Stoff Y auf der Kandidatenliste im komplexen Gegenstand D: 0,3 %
(w/w)

Schritt 2: Berechnen der Menge in Tonnen pro Jahr der Stoffe X und Y auf der
Kandidatenliste in Erzeugnissen und komplexen Gegenstanden, in denen sie in einer
Menge vorliegen, die Uber der Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w) liegt.

Erzeugnisse A:

GemalR demselben Ansatz, der in Beispiel 10 beschrieben ist, wird die Menge in Tonnen
pro Jahr des Stoffes X auf der Kandidatenliste in den Erzeugnissen A (eingearbeitet in die
eingefuhrten komplexen Gegenstdnde D) erhalten, indem der Konzentrationswert in
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Gewichtsfraktion (0,020) mit der Gesamtmasse in Tonnen der Erzeugnisse A [1 000
Stuck/J x 0,040 (t/Stuck) = 40 t/J] multipliziert wird: 0,020 x 40 t/J = 0,80 t/J.

[Dasselbe Ergebnis erhélt man bei Verwendung von Gleichung (3) in Kasten 3]

Erzeugnisse B:

Die Menge in Tonnen pro Jahr des Stoffes Y auf der Kandidatenliste in den Erzeugnissen B
(eingearbeitet in die eingefuhrten komplexen Gegenstédnde D) wird erhalten, indem der
Konzentrationswert in Gewichtsfraktion (0,060) mit der Gesamtmasse in Tonnen der
Erzeugnisse B [1 000 Stick/J x 0,0205 (t/Stuck) = 20,5 t/J] multipliziert wird: 0,060 x
20,5t/ = 1,2 t/J.

[Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (3) in Kasten 3 oben]

Komplexe Gegenstande D:

Aus Beispiel 9 ist bekannt, dass das Gesamtgewicht des Stoffes Y auf der Kandidatenliste
in jedem komplexen Gegenstand D 0,20 kg betragt. Die Menge in Tonnen pro Jahr des
Stoffes Y auf der Kandidatenliste in den eingefuhrten komplexen Gegenstanden D wird
erhalten, indem dieses Gewicht in Tonnen mit der Anzahl der eingefiihrten komplexen
Gegensténde D multipliziert wird: 1000 Stuck/J < 0,00020 t/Stuck = 0,20 t/J.

Schritt 3: Berechnen der Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr der Stoffe X und Y auf der
Kandidatenliste in den eingefiihrten komplexen Gegenstanden D

Die Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr des Stoffes X auf der Kandidatenliste in den
Erzeugnissen A, die in die komplexen Gegenstande D eingearbeitet sind, betragt 0,80 t/J,
da dieser Stoff in den Erzeugnissen B und in dem Haftharz (Gemisch M), das zur
Herstellung der komplexen Gegenstande D verwendet wurde, nicht vorhanden ist. Dieser
Wert liegt unter dem Schwellenwert von einer Tonne pro Jahr.

Die Gesamtmenge in Tonnen pro Jahr des Stoffes Y auf der Kandidatenliste in den
Erzeugnissen B und in den komplexen Gegenstanden D (aufgrund der Verwendung des
Haftharzes (Gemisch M) zum Verbinden der Erzeugnisse) wird erhalten, indem die im
vorherigen Schritt berechneten Summen addiert werden: 1,2 t/J (Erzeugnisse B) + 0,20
t/J (komplexe Gegenstédnde D) = 1,4 t/J. Dieser Wert liegt iUber dem Schwellenwert von
einer Tonne pro Jahr.

[Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (4) in Kasten 4 oben]

Schlussfolgerung: Der in der EU ansassige Importeur

- muss keine Anmeldung gemaf Artikel 7 Absatz 2 fur Stoff X auf der Kandidatenliste in
Erzeugnis A einreichen;

- muss eine Anmeldung gemaR Artikel 7 Absatz 2 fir Stoff Y auf der Kandidatenliste in
den Erzeugnissen B und in den komplexen Gegenstanden D einreichen, da das Haftharz
(Gemisch M) zum Verbinden der Erzeugnisse verwendet wurde — siehe Szenario Il in
Tabelle 5.

Je nach den verfugbaren Informationen und den an der Produktion des Erzeugnisses
beteiligten Verfahren ist die Berechnung der in allen hergestellten und/oder eingefuhrten
Erzeugnissen enthaltenen Gesamtmenge des Stoffes auf der Kandidatenliste unter
Umstanden nicht so unkompliziert. Wenn Unsicherheit Uber die Frage herrscht, ob die
Mengenschwelle von 1 t/J erreicht wurde, kann sich der Produzent und/oder Importeur
dazu entscheiden, auch in jenen Féllen eine Anmeldung bei der ECHA vorzunehmen, in
denen die Menge unterhalb dieses Schwellenwerts liegt. Die Produktion oder Einfuhr
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dieser Erzeugnisse kann von Jahr zu Jahr, je nach Marktbedingungen, unterschiedlich
ausfallen. In diesem Fall sind die Anmelder angehalten, ihre Anmeldung zu aktualisieren.

3.3 Ausnahmen von der Anmeldungspflicht

Fur die Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen kénnen zwei spezifische Ausnahmen
gelten:

(a) Ausnahme basierend auf einem ,,Ausschluss der Exposition*“ und
(b) Ausnahme von Stoffen, die fur die jeweilige Verwendung bereits registriert sind.

Es gilt zu beachten, dass die ordnungsgemalfe Beurteilung und Dokumentation des
Ausschlusses der Exposition bzw. die Bestimmung, ob der Stoff fur die Verwendung
bereits registriert ist, unter Umstanden mit einem héheren Ressourcenaufwand und
groReren Schwierigkeiten verbunden sind als die Erstellung und Einreichung einer
Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen.

In den folgenden Unterkapiteln sind einige Uberlegungen zur Anwendbarkeit der
Ausnahmen von Pflichten zur Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen enthalten.

3.3.1 Ausnahme von Stoffen, die fur die jeweilige Verwendung
bereits registriert sind.

Gemal Artikel 7 Absatz 6 ist eine Anmeldung eines Stoffes in Erzeugnissen nicht
erforderlich, wenn der Stoff fur die jeweilige Verwendung bereits registriert wurde. Dies
bezieht sich auf alle Registrierungen dieser Verwendung des Stoffes in derselben oder
einer beliebigen anderen Lieferkette; d. h. der Registrant muss sich nicht zwangslaufig in
derselben Lieferkette wie der potenzielle Anmelder befinden, damit diese Ausnahme von
der Anmeldungspflicht gilt.

In den besonderen Fallen, in denen ein Produzent oder Importeur von Erzeugnissen
Registrierungs- und Anmeldungspflichten fir den gleichen Stoff in seinen Erzeugnissen
hat, ist er von der Verpflichtung zur Anmeldung dieses Stoffes ausgenommen, nachdem
er ihn fur diese Verwendung registriert hat.

Ein Stoff wurde bereits fir eine bestimmte Verwendung registriert, wenn zwei
Bedingungen erflllt sind:

. Der Stoff ist mit dem bereits registrierten Stoff identisch;

. Die Verwendung ist dieselbe wie die Verwendung, die in einer Registrierung des
Stoffes beschrieben ist; d. h., die Registrierung bezieht sich auf die Verwendung
in dem Erzeugnis.?®

Um sicherzustellen, dass der betreffende Stoff mit einem bereits registrierten Stoff
identisch ist, sind die Namen und numerischen ldentifikatoren, wie z. B. die EINECS-
Nummer und die CAS-Nummer, zu vergleichen. In einigen Fallen ist dies moéglicherweise
nicht ausreichend, z. B. wenn der Stoff ein UVCB-Stoff2¢ ist oder wenn der Eintrag in die
Kandidatenliste diese numerischen ldentifikatoren nicht enthalt. Wenn es um die
Entscheidung geht, ob zwei Stoffe als identisch anzusehen sind, muissen die , Kriterien fur
die Uberprifung, ob Stoffe identisch sind“ angewandt werden, wie in Kapitel 5 der

25 In diesem Zusammenhang umfasst der Begriff ,,Verwendung“ die Verwendung des Stoffes bei der
Produktion Herstellung eines Erzeugnisses und, nach Aufnahme in das Erzeugnis, die Verwendung
des Stoffes im Erzeugnis wahren der Phasen der Nutzungsdauer des Erzeugnisses, einschlie3lich
der Abfall-Phase. Fur den Importeur eines Erzeugnisses ist lediglich die Verwendung des Stoffes im
Erzeugnis wéahrend seiner Nutzungsdauer, einschlief3lich der Abfall-Phase, relevant.

26 Stoff mit unbekannter oder variabler Zusammensetzung, komplexe Reaktionsprodukte und
biologische Materialien (UVCB).
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Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemal REACH und CLP
ausgefuhrt.

Wenn es um die Entscheidung geht, ob der Stoff als fur diese Verwendung bereits
registriert anzusehen ist, muss der potenzielle Anmelder die Funktion des Stoffes im
Erzeugnis (z. B. Pigment, Flammschutzmittel), das Verfahren, mit dem der Stoff in die
Erzeugnisse aufgenommen wird, und die Art von Erzeugnis vergleichen.

Informationen zu Verwendungen basieren auf dem Verwendungsdeskriptorsystem, das
Elemente enthalt, welche den Verwendungssektor (SU), die Art von Produkten, in denen
Stoff zu finden ist (PC), die Art von Freisetzungen in die Umwelt (ERC), die Arten von
beteiligten Verfahren (PROC) und die Kategorie von Erzeugnissen, in denen der Stoff
letztlich enthalten ist (AC), angeben. Es gibt auch an, ob ein Stoff absichtlich aus einem
Erzeugnis freigesetzt werden soll oder nicht. Bitte beachten Sie, dass (aufgrund der
generischen Struktur des Verwendungsdeskriptorsystems) die alleinige Verwendung von
Elementen des Verwendungsdeskriptorsystems zur Beschreibung einer Verwendung eines
Stoffes nicht ausreicht, um tUber die Ubereinstimmung von zwei Verwendungen zu
entscheiden und entsprechend zu ermitteln, ob eine Ausnahme auf der Grundlage von
Artikel 7 Absatz 6 anwendbar ist. Deshalb ist die betreffende Verwendung
detaillierter als nur mit Elementen des Verwendungsdeskriptorsystems zu
beschreiben. Zum Beispiel impliziert die Erzeugniskategorie , Kunststofferzeugnisse“
nicht zwangslaufig, dass die Registrierung erfolgt ist, um alle Kunststofferzeugnisse und
alle Kunststoffmaterialien abzudecken. Sie kdnnte auch bedeuten, dass die Verwendung
des Stoffes in manchen spezifischen Kunststofferzeugnissen in der Registrierung
abgedeckt ist, wahrend andere Kunststofferzeugnisse nicht abgedeckt und bewertet
werden. Die Schlussfolgerung bezuglich der Frage, ob der Stoff als ,fur diese
Verwendung“ registriert wurde, und die Uberlegungen, die dazu gefiihrt haben, sollten
gut dokumentiert werden, um gegebenenfalls die Erfullung der Anforderungen der
REACH-Verordnung gegeniuber den Behérden nachweisen zu kdnnen.

3.3.1.1 Informationsquellen, um zu bestimmen, ob ein Stoff
bereits fur die jeweilige Verwendung registriert wurde

Produzenten und Importeure von Erzeugnissen, die die Anwendung der Bestimmungen
von Artikel 7 Absatz 6 anstreben, mussen aktiv priufen, ob der Stoff in ihren Erzeugnissen
fur ihre Verwendung bereits registriert wurde, bevor festgelegt wird, dass sie ihn nicht
anmelden mussen. Einfach anzunehmen, dass dies der Fall ist, gilt nicht als ausreichend.
Des Weiteren wird empfohlen, dies fur den Fall einer Prifung seitens der vollziehenden
Behoérden zu dokumentieren. Verschiedene Arten von Informationsquellen kénnen bei der
Bestimmung, ob ein Stoff fur eine bestimmte Verwendung bereits registriert wurde, von
Nutzen sein.

Das ECHA-Informationsverbreitungsportal fur Stoffinformationen, auf die Uber die
ECHA-Website zugegriffen werden kann: https://echa.europa.eu/de/information-on-
chemicals/ enthélt Informationen Uber registrierte Stoffe, die von Unternehmen in ihren
Registrierungsdossiers bereitgestellt werden. Sie enthéalt verschiedene Informationen
Uber die Stoffe, die Unternehmen herstellen oder einfuhren, und kann Informationen tber
die Verwendungen des Stoffes beinhalten, sofern die Unternehmen fir diese
Informationen, einschliellich der Verwendung des Stoffes in Erzeugnissen, nicht einen
Antrag auf vertrauliche Behandlung gestellt haben. Die hier vorliegende Beschreibung der
Verwendung fur alle Schritte des Lebenszyklus besteht hauptsachlich aus Elementen des
Verwendungsdeskriptorsystems sowie aus dem Namen der Verwendung sowie, in
manchen Féllen, den Bezeichnungen beitragender Tatigkeiten. Die Informationen sind in
der Regel allein nicht ausreichend, um eine Schlussfolgerung bezlglich der
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Ubereinstimmung zweiter Verwendungen zu ziehen und so zu ermitteln, ob eine
Ausnahme auf der Grundlage von Artikel 7 Absatz 6 anwendbar ist.

Ein Sicherheitsdatenblatt (SDB) enthalt Informationen Uber Verwendungen des Stoffes
oder des Gemisches, sofern diese dem Lieferanten bekannt sind. Als nachgeschalteter
Anwender erhalt ein in der EU ansassiger Produzent von Erzeugnissen ein SDB fiur den
Stoff auf der Kandidatenliste oder fur ein Gemisch, welches diesen Stoff enthéalt. Der
Produzent der Erzeugnisse hat aul3erdem die Option, gegenuber seinem/seinen
Lieferanten des Stoffes oder Gemisches seine spezifische(n) Verwendung(en) (d. h. das
Verfahren, mit dem der Stoff in die Erzeugnisse aufgenommen wird) zu kommunizieren,
um zu erreichen, dass seine Verwendung eine identifizierte Verwendung wird und somit
von der Registrierung abgedeckt wird.

Wenn ein Stoff,, der ein SDB erfordert, mit einer Menge von 10 t/J oder mehr registriert
wurde, werden Abnehmer dieses Stoffes (des Stoffes selbst oder in einem Gemisch) von
ihrem Lieferanten mit den relevanten Expositionsszenarien als Anhang zum SDB
versorgt. Falls diese fur die Abnehmer dieses Stoffes relevant sind, decken die
Expositionsszenarien auch die Verwendungen ab, durch welche der Stoff in Erzeugnisse
aufgenommen wird. Aus diesem Grund kdonnen die in Expositionsszenarien enthaltenen
Informationen von den Produzenten von Erzeugnissen genutzt werden, um zu ermitteln,
ob ihre Verwendung des Stoffes von vorgeschalteten Akteuren in der Lieferkette bereits
registriert wurde. Wenn der Produzent des Erzeugnisses bei der Produktion seiner
Erzeugnisse ein Gemisch verwendet, das den registrierten Stoff enthalt, erhalt er unter
Umstanden nur das SDB des Gemisches. Das SDB des Gemisches enthélt mdglicherweise
keine Expositionsszenarien in (einem) Anhang/Anhéngen, wenn der Formulierer des
Gemisches die relevanten Informationen bezuglich der (sicheren) Verwendung in den
Hauptteil des SDB aufgenommen hat .27

Detaillierte Informationen zur Mitteilung von Verwendungen von chemischen Stoffen in
der Lieferkette sind den Kapiteln 1 und 3 der ,Leitlinien fur nachgeschaltete Anwender" zu
entnehmen.

Je nach Detailliertheitsgrad der Beschreibungen der Verwendung im SDB ist unter
Umstanden die Schlussfolgerung moglich, dass eine bestimmte Verwendung des
jeweiligen Stoffes als solchem oder in einem Gemisch bereits registriert wurde. Im
Zweifelsfall jedoch sollte vom Produzenten des Erzeugnisses bei den Lieferanten des
Stoffes oder Gemisches die Bestatigung der Ubereinstimmung beider Verwendungen (d.
h., die Verwendung des Stoffes in den Erzeugnissen und eine der registrierten
Verwendungen) eingeholt werden. Alternativ kann der Stoff identifiziert werden (z. B.
Uber die Registrierungsnummer im SDB), und ein Hersteller oder Importeur des Stoffes
kann nach den Verwendungen, die er fur diesen Stoff registriert hat oder danach, ob er
den Stoff fur die jeweilige Verwendung registriert hat, gefragt werden.

Akteure in der EU, die einen komplexen Gegenstand mithilfe von Erzeugnissen, die ihm
geliefert wurden und in die kein Stoff oder Gemisch aufgenommen wurde,
zusammensetzen, erhalten gemanR Artikel 33 Absatz 1 von REACH Informationen zu den
Erzeugnissen von ihren Lieferanten. Sie sollten davon ausgehen kdnnen, dass alle
Anmeldungs- oder Registrierungspflichten von den Produzenten der Erzeugnisse, welche
Stoffe in diese Erzeugnisse aufgenommen haben, oder von Importeuren, die die
Erzeugnisse eingefuhrt haben, erflullt worden sind.

Die Importeure von Erzeugnissen, die einen Stoff auf der Kandidatenliste enthalten,
profitieren unter Umstanden nicht von Sicherheitsdatenblattern, wenn es darum geht,

27 Weitere Informationen zu diesem Thema konnen Sie Kapitel 7 der ,Leitlinien flr nachgeschaltete
Anwender” entnehmen.
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Informationen zu gewinnen, anhand derer sie schlussfolgern kénnen, ob der in die
eingefuhrten Erzeugnisse aufgenommene Stoff als ,fur diese Verwendung“ registriert
angesehen wird. Sie kdnnen diese Informationen einholen, indem sie:

. Hersteller und Importeure eines Stoffes, die diesen maglicherweise fir eine
bestimmte Verwendung registriert haben, identifizieren; dies ist beispielsweise Uber
die auf dem ECHA-Informationsverbreitungsportal verfigbaren Informationen oder
mittels Internetsuche und anschlieRende direkte Kontaktaufnahme mit den
identifizierten Registranten mdglich;

. Handelsverbadnde kontaktieren, die Informationen UGber den Registrierungsstatus
eines bestimmten Stoffes und die Verwendungen, fur welche der Stoff registriert
wurde, haben kénnten.

3.3.2 Ausnahme basierend auf einem ,,Ausschluss der Exposition*

Artikel 7 Absatz 3 zufolge ist eine Anmeldung nicht erforderlich, wenn der Produzent oder
Importeur von Erzeugnissen eine Exposition von Mensch oder Umwelt unter normalen
oder vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen?, einschlielich der
Entsorgung?®, ausschlieen kann.

Bitte beachten Sie, dass es manchmal mehr Ressourcen erfordern und schwieriger sein
kann, eine ,Nicht-Exposition“ nachzuweisen als eine Anmeldung vorzunehmen.

Die Exposition gegenuber einem Stoff in einem Erzeugnis ist selbst dann mdglich, wenn
der Stoff nicht absichtlich aus dem Erzeugnis freigesetzt wird, da er unbeabsichtigt
migrieren kann. Folglich muss ein Produzent/Importeur, der den Ausschluss der
Exposition nachweisen mochte, gewahrleisten, dass der SVHC auf der
Kandidatenliste nicht mit Menschen oder der Umwelt in Kontakt tritt. Die
Exposition von Menschen gegenlber aus Erzeugnissen freigesetzten Stoffen kann Uber
das Einatmen von Gasen oder Partikeln (Inhalationsweg), durch den Kontakt mit der Haut
(dermaler Weg) oder durch Verschlucken (Aufnahme/oraler Weg) stattfinden. Stoffe
kénnen in die verschiedenen Umweltkompartimente (Wasser, Luft, Boden und
Sedimente) freigesetzt werden. Alle Expositionswege in allen Lebenszyklusstadien
mussen bei der Beurteilung des Ausschlusses der Exposition bertcksichtigt werden
(Nutzungsdauer des Erzeugnisses und Abfall-Phase).

Eine Begrundung der Ausnahme, in welcher der Ausschluss der Exposition nachgewiesen
wird, sollte dokumentiert werden, sodass sie auf Ersuchen den vollziehenden Behorden
vorgelegt werden kann. Im Rahmen einer solchen Begriindung muss gezeigt werden,
dass wahrend der Nutzungsdauer und der Abfall-Phase des Erzeugnisses keine Exposition
von Menschen oder der Umwelt stattfindet3°, und konnte beispielsweise eines oder
mehrere der folgenden Elemente enthalten:

. Wenn der Stoff durch technische Mallnahmen im Erzeugnis eingeschlossen ist: eine
Begrindung, weshalb es unwahrscheinlich ist, dass das Erzeugnis gedffnet wird

28 Die Begriffe ,,normale Verwendungsbedingungen* und ,vernunftigerweise vorhersehbare
Verwendungsbedingungen“ sind in Unterkapitel 4.1 erklart.

29 Der Begriff ,,Entsorgung* deckt hier auBerdem die Abfall-Phase ab. Als Teil des Lebenszyklus
eines Stoffes muss diese Phase in der Expositionsbeurteilung berucksichtigt werden, um den
»Ausschluss der Exposition“ nachzuweisen.

30 Beispiele fur Freisetzungen, die zur Exposition fuhren, sind in Unterkapitel 4.1 aufgefuhrt, mit
Ausnahme der Freisetzung bei einem Unfall, wenn beispielhaft Falle angefihrt werden, in denen
eine Freisetzung von Stoffen aus einem Erzeugnis nicht als beabsichtigte Freisetzung betrachtet
wird.
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oder aufbricht und somit eine Freisetzung des Stoffes stattfindet, und zwar
insbesondere wahrend der Abfall-Phase.

. Wenn der Stoff in die Matrix des Artikels eingebettet ist: eine Beschreibung der
Stabilitat der Erzeugnismatrix und der Bindungen zwischen dem Stoff und der
Matrix wahrend der verschiedenen Lebenszyklusstadien des Erzeugnisses.

. Nachweis oder triftige Begriindung dafur, dass der Stoff im Inneren des
Erzeugnisses vollkommen immobil bleibt und nicht daraus austritt (z. B. aufgrund
der inharenten physikalisch-chemischen Eigenschaften des Stoffes oder einer
Spezialbeschichtung des Erzeugnisses).

. Nachweis oder triftige Begriindung daflr, dass die aus dem Erzeugnis freigesetzten
Mengen des Stoffes durch technische Mittel eingegrenzt sind oder direkt zerstort
werden (z. B. wahrend der Abfallwarmebehandlung).

Diese Argumente kénnen auf Messungen (z. B. Auslaug- und Migrationsprufungen),
Modellieren, Literatur oder sonstigen Informationsquellen basieren. Jede Begrindung
sollte ferner Folgendes enthalten:

. Den Namen des Stoffes und seine numerischen ldentifikatoren (falls verfuigbar).

. Eine Beschreibung des Erzeugnisses, seiner normalen und vernunftigerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen und der Entsorgungswege.

. Informationen Uber die Konzentration des Stoffes in dem Erzeugnis oder seinen
Bestandteilen, einschlie3lich der Stoffmengen in der Erzeugnismatrix und nicht-
integrierter (Rest-)Mengen.

Weitere Leitlinien zum Nachweis, dass keine Exposition stattfindet, kbnnen Sie den
Kapiteln R14 bis R18 der Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung entnehmen.

Das Freisetzungspotenzial eines Stoffes aus einem Erzeugnis hangt von folgenden
Faktoren ab:

Physikalisch-chemische Eigenschaften des Stoffes wie Dampfdruck, Wasserldslichkeit,
Stabilitat in Kontakt mit Luft, Wasser usw.

Aufbau und chemische Zusammensetzung der Erzeugnismatrix, einschlielllich ihrer
physikalisch-chemischen Parameter und der Art und Weise, wie der Stoff in sie
eingearbeitet ist (chemisch gebunden oder nicht).

. Die Entsorgungs- und Verwendungsbedingungen des Erzeugnisses, wie

z. B.:

. Ort der Verwendung (in Innenraumen oder im Freien, in Privathaushalten, am
Arbeitsplatz usw.);

. Physikalische Bedingungen am Ort der Verwendung (Temperatur, Bellftung
usw.);

. Ob Erzeugnisse in ein umfassendes Abfallentsorgungssystem eingebunden
sind oder nicht.

. Ob Erzeugnisse von Abrieb betroffen sind (bei normalem Verschleil3) oder
nicht.

. Die Entsorgungstechnologie.

Einige chemische Stoffe sind im Material sehr fest gebunden, und die potenzielle
Freisetzung dieser Stoffe wahrend der Verwendung ist daher gering. Andere Stoffe sind
lose in einer Matrix integriert, z. B. Weichmacherzusatze in PVC. Solche Stoffe wie
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Phthalate werden standig von der Oberflache des Erzeugnisses freigesetzt. Stoffe kénnen
auRerdem aufgrund normalen Verschleil3es von Erzeugnissen (Abrieb) freigesetzt werden.
In diesen Fallen werden die Stoffe zusammen mit der Erzeugnismatrix freigesetzt, wie

z. B. Stoffe in Autoreifen.

3.4 Weiterzugebende und anzumeldende Informationen

3.4.1 Weitergabe von Informationen gemal Artikel 33

In der EU anséassige Produzenten und Importeure von Erzeugnissen und alle Akteure der
Lieferkette missen Informationen zum Vorliegen von Stoffen auf der Kandidatenliste (in
einer Konzentration von uber 0,1 % w/w) an nachgeschaltete Akteure der Lieferkette
weitergeben. Die weitergegebenen Informationen sollten ausreichend sein, um die sichere
Verwendung von Erzeugnissen zu ermoéglichen. Wahrend industriell/gewerblich handelnde
Akteure der Lieferkette diese Informationen als Selbstverstandlichkeit erhalten sollten,
mussen Verbraucher die Informationen anfordern.

Als erster Akteur der Lieferkette des Erzeugnisses, muss ein Produzent oder Importeur
eines Erzeugnisses alle verniunftigerweise vorhersehbaren Schritte und Aktivitaten zu
seinem Erzeugnis bei nachgeschalteten Akteuren seiner Lieferkette berlicksichtigen, wenn
es darum geht, zu ermitteln, welche Informationen zusammenzustellen und
weiterzugeben sind. Die nachgeschalteten Akteure der Lieferkette, die mdglicherweise ein
genaueres Verstandnis dafur haben, wo und wie das Erzeugnis von dessen
nachstem/néchsten Anwender(n) eingesetzt wird, sollten jeweils die zusatzlichen ihnen
zur Verfugung stehenden und fur die Aktivitaten ihrer Kunden relevanten Informationen
identifizieren.

Wenn er ermittelt, welche Informationen fur die sichere Verwendung des Erzeugnisses
zusammengestellt und weitergegeben werden mussen, muss der Lieferant eines
Erzeugnisses alle Lebenszyklusstadien wahrend der Verwendung des Erzeugnisses
bericksichtigen. Diese kdnnen z. B. Folgendes beinhalten:

e weitere(r) industrielle(r) und gewerbliche(r) Verarbeitung oder Zusammenbau der
Erzeugnisse;

e (Um-)Verpackung oder Lagerung der Erzeugnisse;

e industrielle und gewerbliche Endnutzung der Erzeugnisse bzw. Endnutzung der
Erzeugnisse durch Verbraucher, einschliel3lich Installation und Wartung.

Des Weiteren sollte der Lieferant die Wiederverwertung und Entsorgung der Erzeugnisse
sowie, soweit vorhersehbar, die Zweckentfremdung von Erzeugnissen, insbesondere durch
Verbraucher, berucksichtigen.

Fur jeden Schritt des Lebenszyklus kdnnen die Informationen zur sicheren Verwendung
Folgendes umfassen:

i. Verwendungsbedingungen, z. B. Temperatur, Verwendung im Freien oder
in Innenraumen, Haufigkeit der Verwendung, Dauer der Verwendung;

ii. Risikomanagementmaflinahmen zur Reduzierung von Exposition und
Emissionen, die in der Praxis effektiv umsetzbar sind.

Welche Informationen fir die Weitergabe relevant sind, ist jedoch von Fall zu Fall zu
bewerten und zu entscheiden, um sicherzustellen, dass sie dem Zweck der
Gewahrleistung der sicheren Verwendung von Erzeugnissen dienlich sind. Art und Detail
der Informationen zu einem Erzeugnis kdnnen sich abhangig davon, wer der Abnehmer
ist, unterscheiden. Ein industrieller Anwender wirde z. B. in der Regel den Ratschlag,
dass ein Erzeugnis fur Kinder unzuganglich aufzubewahren ist, nicht benétigen, wahrend
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eine solche Information fir Verbraucher angemessen sein kann. Informationen zur
Kontrolle der Exposition von Arbeitnehmern gegeniuber dem Stoff bei der
Weiterverarbeitung eines Erzeugnisses waren relevant fur einen industriellen oder
gewerblichen Akteur.

Die Ermittlung, welche Informationen zur sicheren Verwendung fur den Abnehmer
relevant sind, kann sich auch an expositions- bzw. risikobasierten Uberlegungen
orientieren. Wenn keine Exposition von Mensch oder Umwelt mdglich ist oder Beweise
daflur vorliegen, dass diese Exposition unwesentlich ist, werden weniger Informationen
bendtigt; d. h. der Name des Stoffes kann ausreichend sein. Es sollte jedoch bedacht
werden, dass 1) die Verpflichtungen zur Weitergabe von Informationen fiir besonders
besorgniserregende Stoffe gelten, die auf der Liste der fur eine Zulassungspflicht infrage
kommenden Stoffe gefuhrt werden, und 2) die Exposition wahrend aller nachfolgenden
Lebenszyklusstadien, einschlie3lich Wiederverwertung und Entsorgung, zu
bericksichtigen ist.

Alle Akteure, die Informationen erhalten, sollten den empfohlenen
Verwendungsbedingungen Folge leisten und die empfohlenen
RisikomanagementmalRhahmen umsetzen. Daruiber hinaus mussen sie alle relevanten
Informationen an den néchsten Akteur der Lieferkette oder auf Anfrage an Verbraucher
weitergeben, wobei die erwarteten Verwendungen und Verwendungsbedingungen des in
Verkehr gebrachten Erzeugnisses zu berlcksichtigen sind.

Im Falle von komplexen Erzeugnissen gelten die Verpflichtungen zur Weitergabe von
Informationen gemafr Artikel 33 von REACH fir jedes Erzeugnis, das einen Stoff auf der
Kandidatenliste (in einer Konzentration von > 0,1 % w/w) enthalt und in einen
komplexen Gegenstand eingearbeitet ist. Dies wird in Beispiel 12 fur einen Fall
veranschaulicht.

Beispiel 12: Bei der Lieferung eines komplexen Gegenstands mitzuteilende
Informationen

Ein Unternehmen bringt den komplexen Gegenstand D in der EU in Verkehr (siehe
Szenario 2 in Tabelle 3 und Szenario 5 in Tabelle 4 fir eine detailliertere Beschreibung
des Falls).

Gemisch M,

KL-Stoff Z > 0,1 % {w/w)
im komplexen
Gegenstand D by 4\.;
e @Qo
e,
e c \’\Qﬂ‘
At \40 G‘;;:‘)_-
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o Komplexer Abnehmer der
b Gegenstand D Erzeugnisse/Verbraucher
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Dieser Lieferant von Erzeugnissen muss gemaf Artikel 33 von REACH Informationen an
nachgeschaltete Akteure der Lieferkette oder auf Anfrage an Verbraucher weitergeben,
die Angaben zum Vorliegen von

- Stoff X auf der Kandidatenliste in Erzeugnis A,

- Stoff Y auf der Kandidatenliste in Erzeugnis B,

- Stoff Z auf der Kandidatenliste im komplexen Gegenstand D

enthalten. Ferner miussen alle Informationen mitgeteilt werden, die aufgrund des
Vorliegens dieser Stoffe notwendig sind, um die sichere Verwendung zu gewahrleisten.

Die veranschaulichenden Szenarien der Tabellen 3 und 4 in Unterkapitel 3.2.2
identifizieren die Akteure der Lieferkette mit Anmeldungspflichten. Wenn sie
Erzeugnisse an Drittparteien liefern, unterliegen dieselben Akteure auf3erdem
Mitteilungspflichten gemal Artikel 33 hinsichtlich des Vorliegens von Stoffen auf der
Kandidatenliste. Die Szenarien kdnnen aufRerdem analog verwendet werden, um
festzustellen, wer an oberster Stelle der EU-Lieferketten fur das Zusammentragen,
Generieren und Mitteilen der relevanten Informationen verantwortlich ist. Diese
Informationen missen es nachgeschalteten Lieferanten ermdglichen, ihre
Mitteilungspflichten fur jedes gelieferte Erzeugnis zu erfullen.

Die Informationen sollten so zusammengestellt und strukturiert werden, dass sie von
ihrem Empfanger auf effiziente Weise weitergegeben und verwendet werden kénnen.
Dies ist vor allem flr sehr komplexe Gegenstande wichtig, bei denen sich weitaus
grollere Herausforderungen im Hinblick auf Datenmanagement und Kommunikation
ergeben.

Das geeignetste Format zur Bereitstellung von Informationen kann ebenfalls
unterschiedlich sein, je nach Inhalt und Empfanger der Informationen (z. B. industrielle
oder gewerbliche Anwender, Verbraucher).

Ein geeignetes Mittel zum Informieren von Verbrauchern kann ein Standard-Antwortbrief
sein, wahrend gewerbliche oder industrielle Anwender moéglicherweise besser durch
separate Gebrauchsanleitungen informiert werden.

REACH spricht keine Empfehlungen fur die Formate zur Informationstubermittlung geman
Artikel 33 aus. Geeignete Formate kdnnten jedoch folgende sein:

. Anderung der bestehenden Dokumente wie z. B. Gebrauchsanleitung und
Verpackung;

) Informationen auf Etiketten;

. von Branchenverbdnden oder Behdrden entwickelte

Standardkommunikationsformate;

. IT-Systeme oder -Tools, die zur Verfigung stehen, um die Kommunikation entlang
der gesamten Lieferkette und mit Verbrauchern zu erleichtern.3!

31 Bei der Entscheidung, welche(s) Tool(s) zur Kommunikation in der Lieferkette und mit
Verbrauchern zu verwenden ist/sind, wird empfohlen, abzuwéagen, ob ein einziges Tool
ausreicht, um beiden Anforderungen hinsichtlich der Weitergabe von Informationen (von
Artikel 33 Absatz 1 und Artikel 33 Absatz 2) gerecht zu werden. Wenn die Verwendung
verschiedener Tools angestrebt wird, empfiehlt es sich, zu Uberlegen, wie deren
kombinierten Verwendung optimiert werden kann.
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Die gemalf Artikel 33 weiterzugebenden Informationen zu Stoffen auf der Kandidatenliste
in Erzeugnissen kdnnen mit anderen gesetzlichen Mitteilungspflichten (z. B. geman der
Richtlinie Gber die allgemeine Produktsicherheit oder laut sektorspezifischen
Rechtsvorschriften) kombiniert/integriert werden.

Hinsichtlich Anfragen von Kunden gemaf Artikel 33 Absatz 2 wird empfohlen, auch dann
auf die Anfrage zu antworten, wenn im Erzeugnis keine Stoffe auf der Kandidatenliste
vorliegen oder diese in einer Konzentration von weniger als 0,1 % (w/w) vorhanden sind.

3.4.2 Meldung von Informationen bei der ECHA gemal Artikel 7
Absatz 2

Eine Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen darf nicht spater als 6 Monate nach
Aufnahme des Stoffes in die Kandidatenliste erfolgen.

Die Informationen, die gemal Artikel 7 Absatz 2 zu melden sind, mussen die folgenden
Angaben beinhalten:

. die lIdentitat und Kontaktangaben des Produzenten oder Importeurs der
Erzeugnisse;

. die Registrierungsnummer fur den Stoff, falls verflgbar;

. die lIdentitat des SVHC (diese Information ist der Kandidatenliste und der

unterstitzenden Dokumentation zu entnehmen);

. die Einstufung des Stoffes (diese Information ist der Kandidatenliste und der
unterstitzenden Dokumentation zu entnehmen);

. eine kurze Beschreibung der Verwendung(en) des Stoffes in dem Erzeugnis/den
Erzeugnissen geméafR Anhang VI Abschnitt 3.5 sowie der Verwendungen des
Erzeugnisses/der Erzeugnisse;

. den Mengenbereich des in den Erzeugnissen enthaltenen Stoffes, d. h. 1 bis
10 Tonnen, 10 bis 100 Tonnen, 100 bis 1 000 Tonnen oder = 1 000 Tonnen.

Weitere Informationen dartber, wie diese Informationen in der Anmeldung anzugeben
sind, finden Sie im Handbuch - Erstellen einer Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen,
das auf der ECHA-Website zur Verfiigung steht.

Nach Einreichen einer Anmeldung werden die Anmelder dringend darum ersucht, ihre
Anmeldung auf dem neuesten Stand zu halten, obwohl dies keine gesetzliche
Anforderung ist. Die Anmeldung sollte aktualisiert werden, wenn sich die gemeldeten
Informationen andern, z. B. Anderung des Mengenbereichs, Herstellung/Einfuhr anderer
Erzeugnisse, die denselben Stoff auf der Kandidatenliste enthalten.
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4 ANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE AUS
ERZEUGNISSEN FREIGESETZT WERDEN SOLLEN

4.1 Beabsichtigte Freisetzung von Stoffen aus Erzeugnissen

Stoffe und Gemische kdnnen unter verschiedenen Umstanden aus Erzeugnissen
freigesetzt werden. Eine Freisetzung von Stoffen (unabhangig davon, ob der Stoff als
solches oder als Teil eines Gemisches freigesetzt wird) ist nur in bestimmten Fallen als
beabsichtigte Freisetzung zu betrachten.

Eine Freisetzung von Stoffen aus Erzeugnissen ist ,,beabsichtigt”, wenn sie eine
Zusatzfunktion erfillt (die von der Hauptfunktion aus Abschnitt 2.1 zu unterscheiden
ist), die bewusst geplant wurde und nicht erreicht wirde, wenn der Stoff nicht freigesetzt
wurde. Bei parfumierten Erzeugnissen beispielsweise mussen die Duftstoffe freigesetzt
werden, damit das Erzeugnis gerochen werden kann. Folglich ist die Freisetzung von
Stoffen, die aufgrund einer Alterung der Erzeugnisse, aufgrund von Verschleil3 oder als
unvermeidliche Begleiterscheinung der Funktionsweise der Erzeugnisse auftritt, im
Allgemeinen keine beabsichtigte Freisetzung, da die Freisetzung als solche keine Funktion
erfullt.

Wenn die Freisetzung des Stoffes von einem Gegenstand die Hauptfunktion des
Gegenstandes erflllt (gemal Abschnitt 2.1 definiert), wird die Freisetzung nicht als
»,beabsichtigte Freisetzung” im Sinne der REACH-Verordnung betrachtet. In diesem Fall
wirde der Gegenstand im Allgemeinen als Kombination eines Erzeugnisses (Funktion als
Behélter oder Tragermaterial) und eines Stoffes/Gemisches betrachtet und nicht als
Erzeugnis mit beabsichtigter Freisetzung eines Stoffes/Gemisches.

Eine beabsichtigte Freisetzung eines Stoffes aus einem Erzeugnis muss auRerdem unter
(normalen oder vernunftigerweise vorhersehbaren) Verwendungsbedingungen
stattfinden. Das bedeutet, dass die Freisetzung des Stoffes wahrend der Nutzungsdauer
des Erzeugnisses erfolgen muss. Demzufolge ist die Freisetzung eines Stoffes wahrend
der Herstellungs- oder Entsorgungsphase des Lebenszyklus keine beabsichtigte
Freisetzung.

Des Weiteren missen die Verwendungsbedingungen wahrend der beabsichtigten
Freisetzung ,,normal oder vernunftigerweise vorhersehbar” sein. Normale
Verwendungsbedingungen sind die Verwendungsbedingungen, die mit der
Hauptfunktion eines Erzeugnisses in Verbindung stehen. Sie sind haufig in Form von
Handbuchern oder Gebrauchsanleitungen dokumentiert. Normale
Verwendungsbedingungen fur Erzeugnisse fur industrielle oder gewerbliche Anwender
koénnen sich deutlich von den Bedingungen unterscheiden, die fur Verbraucher ,normal*
sind. Dies kann besonders auf die Haufigkeit und Dauer der normalen Verwendung sowie
die Temperatur, Luftaustauschraten oder Bedingungen des Kontaktes mit Wasser
zutreffen. Es ist ausdricklich keine ,,normale Verwendungsbedingung“, wenn der
Anwender eines Erzeugnisses ein Erzeugnis in einer Situation oder Art und Weise
verwendet, die der Lieferant des Erzeugnisses schriftlich eindeutig zu vermeiden
empfohlen hat, z. B. in der Gebrauchsanweisung oder auf dem Etikett des Erzeugnisses®.
Vernunftigerweise vorhersehbare Verwendungsbedingungen sind
Verwendungsbedingungen, die aufgrund der Funktion oder der physikalischen Form des
Erzeugnisses mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit zu erwarten sind (obwohl sie keine
normalen Verwendungsbedingungen darstellen). Dies ist zum Beispiel der Fall, wenn ein

32 Beispiele fur den Ausschluss bestimmter Verwendungsbedingungen sind Warnhinweise wie ,,fur
Kinder unzugénglich aufbewahren* oder ,keinen hohen Temperaturen aussetzen®.
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Kleinkind die Funktion eines Erzeugnisses nicht kennt, dieses aber fur einen Zweck
verwendet, den es damit verbindet, z. B. hineinbeif3t oder an diesem leckt. Eine
Freisetzung, die unter normalen oder vernunftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen nicht auftritt, gilt demzufolge nicht als eine beabsichtigte

Freisetzung.
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Beispiel 13: Beabsichtigte Freisetzung von Stoffen aus Erzeugnissen

Die Hauptfunktion einer Strumpfhose mit Lotion ist die Bereitstellung von Bekleidung.
Diese Hauptfunktion steht eindeutig nicht im Zusammenhang mit der Lotion. Die
Funktion der Lotion (Hautpflege) ist nur eine Zusatzfunktion, die nur dann erfillt wird,
wenn die Lotion freigesetzt wird. Folglich sollte eine Strumpfhose mit Lotion als ein
Erzeugnis mit einer beabsichtigten Freisetzung betrachtet werden.

In den folgenden Fallen ist beispielhaft dargestellt, wann die Freisetzung eines Stoffes aus
einem Erzeugnis keine beabsichtigte Freisetzung darstelit:

. Eine Freisetzung tritt wahrend der Verarbeitung eines halbfertigen Erzeugnisses auf,
d. h. vor dem Inverkehrbringen eines Fertigerzeugnisses.

Beispiel: ein Schlichtmittel®® wird einem Gewebe zur Verbesserung der
Verarbeitbarkeit hinzugefigt, wobei das Schlichtmittel wahrend der folgenden
Nassverarbeitung der Textilie wieder freigesetzt wird.

. Wéhrend der Verwendung oder Wartung eines Erzeugnisses kommt es zu einer
Freisetzung, die freigesetzten Stoffe leisten jedoch keinen Beitrag zur Funktion.

Beispiel: Beim Waschen von Kleidung durch den Verbraucher werden Ruckstande
verschiedener Chemikalien (Farbstoffe, Weichmacher, Starke usw.) aus der
Verarbeitung Uber einige Waschzyklen hinweg entfernt.

o Eine Freisetzung der Stoffe ist ein nicht vermeidbarer Nebeneffekt der
Funktionsweise des Erzeugnisses, die Freisetzung tréagt allerdings nichts zur
Funktionsweise des Erzeugnisses bei.

Beispiele: Verschleil? von Materialien unter Bedingungen mit hoher Reibung, z. B.
Bremsbelage, Reifen; Austritt von Schmiermittel, welches zur Reduzierung der
Reibung zwischen zwei beweglichen Teilen verwendet wird.

. Die Freisetzung von Stoffen, die unter beliebigen chemischen Reaktionen gebildet
werden.

Beispiel: von Kopiergeraten freigesetztes Ozon oder Freisetzung von
Verbrennungsprodukten aus Erzeugnissen, die Feuer fangen.

. Eine Freisetzung durch eine Zweckentfremdung eines Erzeugnisses, d. h. entgegen
der Gebrauchsanleitung des Produzenten.

Beispiel: Freisetzung aus einem Werkzeug, das ein Verbraucher verwendet (z. B.
intensiv Uber einen langen Zeitraum) und dabei die Empfehlungen zur Betriebszeit
in der Gebrauchsanleitung missachtet.

. Freisetzung im Rahmen eines Unfalls.

Beispiel: Freisetzung von Stoffen aus einem Thermometer, das auf den Boden fallt
und zerbricht.

33 Bei einem Schlichtmittel handelt es sich um eine Chemikalie, die auf ein Gewebe appliziert wird,
um die Stérke und Abriebfestigkeit des Garns zu verbessern und die Abgabe von Flusen zu
verringern. Nach dem Webprozess wird das Gewebe entschlichtet (gewaschen).
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4.2 Registrierungsanforderungen fur Stoffe, die aus
Erzeugnissen freigesetzt werden sollen

Die Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen ist erforderlich, wenn alle Bedingungen in
Artikel 7 Absatz 1 der REACH-Verordnung erfullt sind:

. Der Stoff soll unter normalen oder vernlnftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen3# freigesetzt werden (dies kann durch Anwenden der
Kriterien aus Abschnitt 3.1 festgelegt werden).

. Die Gesamtmenge des in allen Erzeugnissen mit beabsichtigter Freisetzung
vorhandenen Stoffes (d. h. einschlie3lich der Mengen, die nicht freigesetzt werden
sollen), die von einem Akteur produziert oder eingefuhrt werden, ubersteigt 1
Tonne pro Jahr3.

Folglich muss zur Identifizierung einer mdéglichen Verpflichtung zur Registrierung eines
Stoffes in Erzeugnissen gepruft werden, ob die Schwelle von 1 Tonne pro Jahr
Uberschritten wird. Hierzu mussen die Identitat und die Menge des betroffenen Stoffes
nicht immer bekannt sein, da die Schwelle von 1 Tonne pro Jahr anfanglich mit folgenden
vergleichbar ist:

1. der Gesamtmenge aller Erzeugnisse mit beabsichtigter Freisetzung, die hergestellt
und/oder eingefihrt wurden, und mit der

2. Gesamtmenge aller Stoffe und Gemische, die freigesetzt werden sollen und in
diesen Erzeugnissen aufgenommen sind.

Wenn einer dieser Mengenwerte gleich oder unter einer 1 Tonne pro Jahr bleibt, liegt die
Menge einzelner Stoffe, die freigesetzt werden sollen und in diesen Erzeugnissen
aufgenommen sind, definitiv ebenfalls unter 1 Tonne pro Jahr. Somit ist eine
Registrierung von Stoffen in diesen Erzeugnissen eindeutig nicht erforderlich. Wenn
jedoch die Notwendigkeit einer Registrierung aufgrund dieser Prifungen nicht
ausgeschlossen werden kann, mussen die einzelnen Stoffe, die freigesetzt werden sollen,
und (es sei denn, es existiert eine anwendbare Ausnahme von der Registrierung, siehe
Unterkapitel 4.3) ihre entsprechende Menge identifiziert werden.

Die Menge eines in Erzeugnissen enthaltenen Stoffes, der freigesetzt werden soll, kann,
sofern die (maximale) Konzentration des im Erzeugnis enthaltenen Stoffes, der
freigesetzt werden soll, als Gewichtsfraktion bekannt ist, berechnet werden, indem die
jahrliche Gesamtmenge aller produzierten und/oder eingefiihrten Erzeugnisse mit der
(maximalen) Gewichtsfraktion des im Erzeugnis enthaltenen Stoffes, der freigesetzt
werden soll, multipliziert wird. Die jahrliche Gesamtmenge aller hergestellten und/oder
eingefuhrten Erzeugnisse wird erhalten, indem die Gesamtanzahl der Erzeugnisse mit
dem Gewicht jedes Erzeugnisses in Tonnen pro Erzeugnis multipliziert wird.

34 Beide Bedingungen miissen erfillt sein, d. h., die beabsichtigte Freisetzung und die normalen
bzw. vernunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen.

35 Falls ein Phase-in-Stoff in Erzeugnissen mindestens drei aufeinanderfolgende Jahre lang
eingefuhrt oder hergestellt wurde, mussen die Jahresmengen auf der Grundlage der
durchschnittlichen Menge dieses Stoffes, die in den drei vorhergehenden Kalenderjahren hergestellt
oder eingefuhrt wurden, berechnet werden. Leitlinien zur Berechnung der jahrlichen Stoffmengen
und Beispiele finden Sie in Abschnitt 2.2.6.3 der Leitlinien zur Registrierung.
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Kasten 5

Gemal der vorstehenden Erlauterung kann die Menge eines in Erzeugnissen
enthaltenen Stoffes, der freigesetzt werden soll, mithilfe der folgenden Gleichung
berechnet werden:

msubs. [t / a] = marticles [t / a] 8 ConC

max subs. in article ®)
Msubs. M Stoff
Marticles MErzeugn.
COoNCmax subs. in article KONz max stoff in Erzeugn.
Dabei gilt:

Mstoff: Menge eines in Erzeugnissen enthaltenen Stoffes, der freigesetzt werden soll
[t/]];

MErzeugn.: Menge der pro Jahr produzierten und/oder eingefuhrten Erzeugnisse [t/J];

KONZmax stoff in Erzeugn. : maximale Gewichtsfraktion des Stoffes, der freigesetzt werden soll,
im Erzeugnis.3®

Die Gesamtmenge der pro Jahr produzierten und/oder eingefuhrten Erzeugnisse
(Merzeugn.) kann mithilfe der folgenden Gleichung berechnet werden:

marticles [t / a] = marticle unit [t / artlde]x narticles [artICIeS / a] (6)
Marticles MErzeugn.
Marticle unit M tiick Erzeugn.
Narticles NErzeugn.

Dabei gilt:

Mestiick Erzeugn. - Gewicht eines Erzeugnisses [t/Erzeugnis].

NErzeugn.: Anzahl der pro Jahr produzierten und/oder eingefiuhrten Erzeugnisse
[Erzeugnisse/J].

Stoffe, die aus Erzeugnissen freigesetzt werden sollen, werden gewohnlich als Teil von
Gemischen freigesetzt, deren Konzentration in den Erzeugnissen ofter bekannt ist als die
Konzentration der einzelnen im Erzeugnis enthaltenen Stoffe, die freigesetzt werden
sollen. Haufig ist die als maximale Gewichtsfraktion ausgedriickte Konzentration des im
Erzeugnis enthaltenen Gemisches, das freigesetzt werden soll, ebenso bekannt wie die als
maximale Gewichtsfraktion ausgedriickte Konzentration des in die Erzeugnisse
aufgenommenen Stoffes im Gemisch, das freigesetzt werden soll. Wenn diese Werte
bekannt sind, kann durch Multiplizieren der Werte miteinander die maximale
Konzentration des im Erzeugnis enthaltenen Stoffes, der freigesetzt werden soll, als
Gewichtsfraktion berechnet werden. AnschlieRend kann die in Erzeugnissen enthaltene
Menge eines Stoffes, der freigesetzt werden soll, wie oben bereits beschrieben berechnet
werden: Multiplizieren der jahrlichen Gesamtmenge aller produzierten und/oder
eingefuhrten Erzeugnisse mit der maximalen Gewichtsfraktion des im Erzeugnis
enthaltenen Stoffes, der freigesetzt werden soll.

36 Wert zwischen 0 und 1 (50 % = 0,5, 25 % = 0,25, 20 % = 0,2, usw.)
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Kasten 6

Die Menge eines in Erzeugnissen enthaltenen Stoffes, der freigesetzt werden soll, kann
mithilfe der folgenden Gleichung berechnet werden:

msubs.[t / a] = marticles [t / a]X Concmaxmixture in article X COncmaxsubs. in mixture (7)37
Msubs. M Stoff
Marticles MErzeugn.
CoNnCmax mixture in article KONZmax Gemisch in Erzeugn.
CoNnCmax subs. in mixture KONZmax stoff in Gemisch
Dabei gilt:

Mstoff und MErzeugn. Sind in Textkasten 6 definiert;

KONz max Gemisch in Erzeugn. : maximale Gewichtsfraktion des im Erzeugnis enthaltenen
Gemisches, das freigesetzt werden soll;3¢

KoNnzmax stoff in Gemisch- maximale Gewichtsfraktion des Stoffes im Gemisch, das freigesetzt
werden soll.3¢

Beispiel 14: Berechnung der Menge eines Stoffes, der freigesetzt werden soll
Ein T-Shirt enthalt einen Duftstoff, der freigesetzt werden soll.

Annahme: Der Duftstoff macht maximal 5 % (w/w) des T-Shirts aus, das in einer Menge
von 100 t/J produziert wird. Der Duftstoff ist nicht in anderen Erzeugnissen des gleichen
Produzenten enthalten.

Die Menge des Duftstoffes, der freigesetzt werden soll, wird berechnet, indem die jahrlich
hergestellte Gesamtmenge des T-Shirts (100 t/J) mit der maximalen Gewichtsfraktion
des im T-Shirt enthaltenen Duftstoffs (5/100 = 0,05) multipliziert wird: 100 % 0,05 =

5 t/J.

Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (5) in Kasten 5.

— — t —Kt
msubs. [t / a] - marticles [t / a]X COncmaxsubs. in article — 1OOA X 005 = SA
Msubs. M Stoff
Marticles MErzeugn.
CONCmax subs. in article KoNZmax stoff in Erzeugn.

Schlussfolgerung: Die Schwelle von 1 t/J wird tberschritten; der Produzent des T-Shirts
muss den Duftstoff registrieren.

Bei der Berechnung der Menge eines in Erzeugnissen enthaltenen Stoffes, der freigesetzt
werden soll, sind folgende Punkte zu berucksichtigen:

. Es miussen nicht nur die Mengen in Betracht gezogen werden, die freigesetzt
37 Dabei gilt: ConCmaxmixture in article % COncmaxsubs. in mixture — COnCmaxsubs. in article

COoNCmax mixture in article KONZmax Gemisch in Erzeugn.

CONCmax subs. in mixture KONZmax stoff in Gemisch

CONCmax subs. in article KoONZmax stoff in Erzeugn.



Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
Version 4.0 - Juni 2017
69

werden sollen, sondern die Gesamtmenge in den Erzeugnissen. Wenn der Stoff also
auch Teil der Erzeugnismatrix ist, miussen auch diese Mengen berlcksichtigt
werden.

o Nur die Menge des Stoffes, der tatsachlich in den Enderzeugnissen enthalten ist, ist
zu bericksichtigen, d. h., jede Menge, die in die Erzeugnisse aufgenommen wird
und in den weiteren Herstellungsschritten verloren geht (z. B. durch Verdampfung
oder Auswaschen), muss nicht bertcksichtigt werden.

o Ist die Freisetzung des gleichen Stoffes aus verschiedenen Erzeugnissen desselben
Produzenten/Importeurs beabsichtigt, miussen die Stoffmengen in all diesen
Erzeugnissen addiert werden?s8.

Bitte beachten Sie, dass gemal Artikel 7 Absatz 5 die ECHA entscheiden kann, dass ein
Produzent oder Importeur von Erzeugnissen fir einen Stoff in Erzeugnissen eine
Registrierung einreichen muss (wenn nicht bereits gemaf Artikel 7 Absatz 1 geschehen),
wenn die Menge dieses Stoffes mehr als 1 Tonne pro Jahr betragt und wenn Grund zu der
Annahme besteht, dass der Stoff aus den Erzeugnissen freigesetzt wird und die
Freisetzung des Stoffes aus den Erzeugnissen ein Risiko flr die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt darstellt. Dies kann auch dann gelten, wenn die Freisetzung des Stoffes
aus Erzeugnissen nicht beabsichtigt ist.

4.2.1 Kritische Konzentration fur Stoffe in einem Gemisch, das
freigesetzt werden soll

Wenn der maximale Gehalt des Gemisches, das in Erzeugnissen freigesetzt werden soll,
bekannt ist, kdnnen kritische Konzentrationen von Stoffen in dem Gemisch, tUber welchen
eine Registrierung der Stoffe in diesen Erzeugnissen erforderlich sein kénnte, wie unten
dargestellt ermittelt werden.

Der Konzentrationsgrenzwert fur einen Stoff in einem Gemisch, das aus Erzeugnissen
freigesetzt werden soll, Giber dem eine Registrierung notwendig ist, kann berechnet
werden, wenn die maximale Konzentration des in Erzeugnisse aufgenommenen
Gemisches und die Gesamt-Produktions- und/oder Einfuhrmengen dieser Erzeugnisse
bekannt sind. Da die Mengenschwelle des in den Erzeugnissen enthaltenen Stoffes, der
freigesetzt werden soll, 1 t/J betragt, kann die maximale Gewichtsfraktion des Stoffes,
die im Gemisch, das freigesetzt werden soll, enthalten sein kann, ohne
Registrierungspflichten auszulésen, berechnet werden, indem dieser Schwellenwert durch
das Gesamtgewicht des in die Erzeugnisse aufgenommenen Gemisches dividiert wird.
Diese Berechnung basiert auf der Annahme, dass der Stoff in den Erzeugnissen nur als
Teil des Gemisches, das freigesetzt werden soll, vorhanden ist.

Kasten 7

Die maximale Gewichtsfraktion des Stoffes, die im Gemisch, das freigesetzt werden
soll, enthalten sein kann, ohne Registrierungspflichten auszulésen (KONZmax stoff in
Gemisch)3¢, kann mithilfe der folgenden Gleichung berechnet werden:

38 Beispiel: Das Unternehmen X fluhrt drei Erzeugnisse A, B und C mit jeweils 60 Tonnen eines
Stoffes darin ein. In Erzeugnis A soll der Stoff nicht freigesetzt werden, in Erzeugnis B werden 40
von 60 Tonnen unter normalen Bedingungen und in Artikel C 10 von 60 Tonnen unter normalen
Bedingungen freigesetzt. Das Unternehmen X muss also die Gesamtmenge des Stoffes in den
Erzeugnissen B und C, d. h. 120 Tonnen, registrieren, da sie in den Mengenbereich von 100 bis
1 000 t/J fallt.
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Conc N (8)
max subs. in mixture
marticles [t / a]x COI‘]Cmalx mixture in article
CoNCmax subs. in mixture KONZmax Stoff in Gemisch
Marticles MErzeugn.
CoNnCmax mixture in article KONZmax Gemisch in Erzeugn.
Dabei gilt:

MErzeugn. Und KONZmax Gemisch in Erzeugn. Sind in Textkasten 6 definiert.

Beispiel 15: Kritische Konzentration fur einen Stoff in dem Gemisch, das
freigesetzt werden soll

Ein duftendes Spielzeug (Erzeugnis) enthalt ein Gemisch von Duftstoffen, die wahrend
der Verwendung freigesetzt werden sollen.

Annahme: Das Spielzeug besteht zu maximal 15 % aus Duftstoffen. Ein Unternehmen
fahrt jedes Jahr 30 Tonnen dieses Spielzeugs ein. Der Importeur fuhrt keine anderen
Erzeugnisse ein oder produziert keine anderen Erzeugnisse.

Der Konzentrationsgrenzwert fur einen Stoff im Gemisch von Duftstoffen, das aus den
Spielzeugen freigesetzt werden soll, bei dessen Uberschreitung eine Registrierung
notwendig ist, kann berechnet werden, indem der 1 t/J-Schwellenwert fur Stoffe, die im
in den Spielzeugen enthaltenen Gemisch von Duftstoffen, das freigesetzt werden soll,
enthalten sind, durch das Gesamtgewicht des in die Spielzeuge aufgenommenen
Gemisches von Duftstoffen dividiert wird [letzteres kann berechnet werden, indem das
Gesamtgewicht der jahrlich eingefuhrten Spielzeuge (30 t/J) mit der maximalen
Gewichtsfraktion des in den Spielzeugen enthaltenen Gemisches von Duftstoffen (0,15 =
15/100) multipliziert wird: 30 t/J x 0,15 = 4,5 t/J]: (1 t/3)/(4,5 t/J) = 0,22; dies
entspricht 22 % (w/w).

Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (8) in Kasten 7.

1, s

Conc — = =
max subs. in mixture of fragrances t
mtoys(articles) X COncmax mixture in toy(article) BOA X 015
=0.22=22%
COoNCmax subs in mixture of fragrances KONZmax Stoff in Gemisch von Duftst.
Mtoys(articles) M Spielz.(Erzeugn.)

ConCmax mixture in toy(article) KoNnzmax Gemisch in Spielz.(Erzeugn.)
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Schlussfolgerung: Dies bedeutet, dass fur Stoffe, die in dem Duftstoffgemisch in einer
Konzentration von héchstens 22 % (w/w) enthalten sind, keine Registrierung erforderlich
ist. Da dies nicht auf

alle Stoffe im Duftstoffgemisch zutreffen muss, missen weitere Informationen gesucht
werden.

Der Importeur der Spielzeuge kénnte den Lieferanten fragen, ob die Konzentration von
22 % (w/w) fur einen der in dem Duftstoffgemisch enthaltenen Stoffe Uberschritten wird.

4.3 Ausnahme von Registrierungsanforderungen fur Stoffe,
die freigesetzt werden sollen

Die gemaf der Beschreibung in Unterkapitel 4.2 identifizierte Pflicht zur Registrierung von
Stoffen, die aus Erzeugnissen freigesetzt werden sollen, gilt in bestimmten Fallen nicht.
In diesem Unterkapitel wird erlautert, welche Aspekte geprift werden muissen, um zu
ermitteln, ob eine solche Ausnahme anwendbar ist.

4.3.1 Allgemeine Ausnahmen von Registrierungsanforderungen

Eine Reihe von Stoffen ist im Allgemeinen von der Registrierung ausgenommen (d. h.,
der Stoff selbst, in Gemischen oder in Erzeugnissen)3°, da hinreichend Informationen
Uber diese Stoffe bekannt sind oder die Registrierungen schlichtweg als unangemessen
oder unnotig erachtet werden. Zwei der relevantesten Ausnahmen4° gelten fiir:

1. Stoffe gemé&R Anhang IV und V (Ausnahme gemaéfR Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe a
und b).

2. Zuruckgewonnene Stoffe (Artikel 2 Absatz 7 Buchstabe d).

Die durch die REACH-Verordnung festgelegten Bedingungen, die eingehalten werden
mussen, um diese Ausnahmen in Anspruch zu nehmen, sind in den Leitlinien zur
Regqistrierung beschrieben.

4.3.2 Aushahme von Stoffen, die fur die jeweilige Verwendung
bereits registriert sind.

GemaR Artikel 7 Absatz 6 ist eine Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen nicht
erforderlich, wenn der Stoff fur die jeweilige Verwendung bereits registriert wurde.

Weitere Informationen zu dieser speziellen Ausnahme, die fir die Pflicht zur Registrierung
von in Erzeugnissen enthaltenen Stoffen, die freigesetzt werden sollen, gilt, kdnnen Sie
Unterkapitel 3.3.1 entnehmen.

4.4 Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen

Der Produzent bzw. Importeur der Erzeugnisse muss flr einen Stoff in Erzeugnissen, der
registriert werden muss, bei der ECHA ein Registrierungsdossier einreichen. Die
Anforderungen fur das Registrierungsdossier sind im Allgemeinen dieselben wie flr
Hersteller und Importeure dieses Stoffes. Wenn jedoch als Teil des Registrierungsdossiers
ein Stoffsicherheitsbericht erforderlich ist (Menge > 10 t/J) und der Stoff als gefahrlich
oder PBT/vPVvB eingestuft ist, muss der Produzent bzw. Importeur eines Erzeugnisses in
seiner Expositionsbeurteilung und Risikobeschreibung nur die Nutzungsdauer der

39 Diese Ausnahme ist auch fir Anmeldungspflichten fur Stoffe auf der Kandidatenliste anwendbar.
40 Es existieren weitere allgemeine Ausnahmen von der Registrierung, die auf einen Stoff
anwendbar sein kdnnen; auch fir diese konnen Sie weitere Informationen den Leitlinien zur
Registrierung entnehmen.
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Erzeugnisse und die Entsorgung der Erzeugnisse abdecken. Abgesehen davon gelten die
gleiche Unterscheidung zwischen Phase-in-Stoffen und Nicht-Phase-in-Stoffen, die
gleichen Registrierungsfristen und die gleichen Anforderungen hinsichtlich gemeinsamer
Nutzung von Daten fir Stoffe in Erzeugnissen wie fur Stoffe als solche oder in Gemischen.
Eine ausfuhrliche Leitlinie zur Registrierung und gemeinsamen Nutzung von Daten finden
Sie in den Leitlinien zur Regqistrierung bzw. den Leitlinien zur gemeinsamen Nutzung von
Daten.



https://echa.europa.eu/de/support/guidance
https://echa.europa.eu/de/support/guidance
https://echa.europa.eu/de/support/guidance

Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
Version 4.0 - Juni 2017
73

5 ERHALT VON INFORMATIONEN UBER STOFFE IN
ERZEUGNISSEN

Unternehmen, die Erzeugnisse herstellen, importieren oder in Verkehr bringen, haben die
Informationen, die zur Bestimmung, ob fir sie Pflichten bezuglich Stoffen in Erzeugnissen
gelten, nicht immer zur Hand. Produzenten und Importeure von Erzeugnissen mit
beabsichtigter Freisetzung von Stoffen missen die Identitat aller Stoffe, die in diesen
Erzeugnissen freigesetzt werden sollen, und die entsprechenden Konzentrationen in
diesen Erzeugnissen kennen. Produzenten, Importeure, Handler und andere Lieferanten
von Erzeugnissen missen wissen, ob und in welchen Konzentrationen Stoffe auf der
Kandidatenliste in ihren Erzeugnissen enthalten sind.

Dieses Kapitel enthalt allgemeine Ratschlage fur Produzenten, Importeure und andere
Lieferanten von Erzeugnissen bezuglich der Erfullung ihrer Pflichten, um die fur die
Erfallung ihrer Pflichten bezuglich Stoffen in Erzeugnissen notwendigen Informationen
einzuholen und anschlieRend zu bewerten. Dies ist insbesondere dann relevant, wenn die
Informationen dem Lieferanten nicht als Selbstverstandlichkeit Gber die Lieferkette
bereitgestellt wurden. Anhang 5 enthalt erganzende Ansatze.

Die in diesen Leitlinien bereitgestellten Grundprinzipien enthalten einen Ansatz zur
Ausarbeitung und Umsetzung praktischer Losungen, die die Erfullung der Anforderungen
der REACH-Verordnung und die Erreichung ihrer Ziele gewéhrleisten wiirden. Andere
Ansétze kdnnen akzeptabel sein, solange sie ebenfalls die Erfullung der Anforderungen
der Verordnung sowie die Erreichung ihrer Ziele gewéhrleisten.

Wie grol3 die Anstrengungen sind, die ein Unternehmen zur Einholung der notwendigen
Informationen unternehmen muss, wird Grof3teils davon abhéangen, ob das Unternehmen
Uber ein Qualitdtsmanagementsystem und/oder eine alternative Methode zur
Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit von Rohmaterialien und Zusammensetzungen von
Erzeugnissen hat oder nicht. Solche Systeme kdnnen z. B. unternehmensintern
durchgefuhrte Prifungen von Erzeugnissen, Audits bei Lieferanten und Zertifizierungen
durch eine anerkannte Stelle umfassen. Normalerweise werden diese MalBnahmen
routinemaniig zur Verbesserung von Produkten und Prozessen sowie zur Steigerung der
Kundenzufriedenheit durchgefiuhrt. Andere Anséatze zur Einholung der notwendigen
Informationen sind unter anderem Spezifikationen im Rahmen der Beschaffung und bei
Vertragen sowie Lieferantenerklarungen zu Erzeugnissen und Zusammensetzungen von
Materialien. Bestimmte Werkzeuge, wie z. B. (IT-)Tools, kdnnen daruber hinaus
verwendet werden, um Informationen zu tUbermitteln und die Kommunikation in den
Lieferketten zu verwalten; aulerdem sind sie fur die Risikobewertung sowie fur
Produktdesign und -entwicklung einsetzbar.

Hinweis: Das ECHA-Informationsverbreitungsportal enthélt ebenfalls relevante zu Stoffen
verfugbare Informationen (z. B. ldentifizierung, Eigenschaften, Verwendungen) fur
Lieferanten von Erzeugnissen.

51 Informationen via die Lieferkette

Die Identifizierung von Stoffen in Erzeugnissen und die Quantifizierung ihrer Mengen sind
in vielen Fallen nur dann moéglich, wenn die betreffenden Informationen von den Akteuren
der Lieferkette zur Verfigung gestellt werden. Die Lieferkettenkommunikation ist daher
der wichtigste und effizienteste Weg, die erforderlichen Informationen zu sammeln, um
den Verpflichtungen gemafl REACH nachzukommen. Chemische Analysen sind
zeitaufwéndig, teuer und schwer zu organisieren, wenngleich sie eine Méglichkeit
darstellen, Stoffe in Erzeugnissen zu identifizieren und zu quantifizieren.
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51.1 Standardisierte REACH-Informationen von Lieferanten
innerhalb der EU

Informationen, die zur ldentifizierung und Erfullung der Anforderungen fur Stoffe in
Erzeugnissen gemal REACH erforderlich sind, lassen sich haufig aus standardisierten
Informationen von in der EU ansassigen Lieferanten ableiten, die gemaf Artikel 33 und
anderen Bestimmungen von REACH erforderlich sind. Lieferanten von Stoffen oder
Gemischen mussen ihren Kunden beispielsweise geméaR Artikel 31
Sicherheitsdatenblatter bereitstellen oder, wenn kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich
ist, ihnen verfligbare und relevante Sicherheitsinformationen und Einzelheiten zu
behdrdlichen Anforderungen (z. B. Zulassungspflicht, auferlegte Beschrankungen) gemaR
Artikel 32 zur Verfugung stellen. Diese Verpflichtung gilt auch dann, wenn der Stoff oder
das Gemisch in einem Behalter oder auf einem Tragermaterial geliefert wird.

Ein in der EU ansassiger Produzent von Erzeugnissen erhalt ein SDB fur einen Stoff
auf der Kandidatenliste als solchen oder in einem Gemisch, wenn dieser bei der
Produktion eines Erzeugnisses verwendet wird. Daher stehen dem Produzenten
Informationen zu einem Stoff auf der Kandidatenliste, der in das hergestellte Erzeugnis
aufgenommen wird, zur Verfigung.

Wenn ein Stoff, der ein Sicherheitsdatenblatt erfordert, mit einer Menge von 10 t/J oder
mehr registriert wurde, erhalten Abnehmer dieses Stoffes (des Stoffes als solchem oder
in einem Gemisch) von ihrem Lieferanten die relevanten Expositionsszenarien als Anhang
zum Sicherheitsdatenblatt. Expositionsszenarien beschreiben, wie ein Stoff wahrend
seines Lebenszyklus verwendet wird, und empfehlen, wie die Exposition von Mensch und
Umwelt vermindert werden kann. Diese Expositionsszenarien umfassen die Aufnahme des
Stoffes in Erzeugnisse und die sich daraus ergebenden Lebenszyklusstadien des Stoffes,
einschlieB3lich der Nutzungsdauer der Erzeugnisse und des Abfalllebenszyklusstadiums.
Aus diesem Grund kénnen die in den Expositionsszenarien enthaltenen Informationen
besonders fur Produzenten eines Erzeugnisses nutzlich sein, wenn sie die Informationen,
die gemaR Artikel 33 dem Kunden mitgeteilt werden muissen, zusammenstellen.

5.1.2 Freiwillige Informationstools fur den Austausch von
Informationen zu Erzeugnissen

Bestimmte IT-Systeme und -Tools erleichtern die Kommunikation und Ubermittlung
standardisierter Informationen in komplexen Lieferketten und optimieren den
Informationsfluss. Sie kdnnen auch dabei behilflich sein, die Verantwortlichkeiten von
Produzenten von Erzeugnissen, Formulierern und Herstellern von Stoffen in bestimmten
Lieferketten zu ermitteln und diesen Rechnung zu tragen.

Es wurden mehrere sektorspezifische und allgemeinere Informationssysteme und -Tools
entwickelt oder angepasst, um die Verwaltung komplexer Lieferketten zu unterstitzen.
Sie kdnnen eingesetzt werden, um Informationen zu Stoffen in Erzeugnissen innerhalb
der Lieferkette auf effiziente Weise einzuholen und weiterzugeben.

5.1.3 Anfordern von Informationen bei vorgeschalteten Akteuren der
Lieferkette

Wenn die erhaltenen oder verflugbaren Informationen zur (Prufung der) REACH-
Einhaltung nicht ausreichen, sollten Produzenten, Importeure und andere Lieferanten von
Erzeugnissen die Beschaffung der erforderlichen Informationen durch proaktive Anfragen
in der Lieferkette in Erwagung ziehen. Die Einholung eines umfassenden Uberblicks tber
die in Erzeugnissen und Gemischen enthaltenen Stoffe sowie Uber deren (exakte)
Konzentrationen von Lieferanten wéare hinsichtlich Effizienz, Regelkonformitat und
Vorwegnahme der Auswirkungen zukunftiger regulatorischer MaRnahmen der beste
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Ansatz. Wenn dieser Ansatz nicht funktioniert, sollten sich Lieferanten von Erzeugnissen
alternativ auf bendétigte kritische Informationen konzentrieren. Die folgenden Punkte
sollten daher bertcksichtigt werden, wenn Informationen von anderen vorgeschalteten
Akteuren der Lieferkette angefordert werden:

. Es kann hilfreich sein, den Lieferanten die Griunde mitzuteilen, warum die
Informationen bendtigt werden, weil diese insbesondere nicht in der EU anséssigen
Erzeugnislieferanten nicht bekannt sein kénnten. Hierzu sind mehrere Publikationen
auf der ECHA-Website verfugbar, die den Hintergrund und die Auswirkungen der
REACH-Verordnung erklaren. Einige dieser Dokumente sind in mehreren Sprachen
erhaltlich und helfen Ihnen dabei, Sprachbarrieren zu tGberwinden.

. In vielen Fallen wird die genaue Zusammensetzung von Erzeugnissen oder
Gemischen, bei der es sich hdufig um eine vertrauliche Angabe halten kann, nicht
bendtigt, um zu klaren, ob Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen erfullt werden
maussen. Es kann méglich sein, Anmeldungs- oder Mitteilungspflichten fur Stoffe in
Erzeugnissen auszuschlieBen, indem das Vorliegen von Stoffen, die auf der Liste der
far eine Zulassungspflicht infrage kommenden Stoffe gefuhrt werden,
ausgeschlossen oder beschrankt wird. Dies lasst sich beispielsweise dadurch
bewerkstelligen, dass in Liefervertragen Kriterien festgelegt werden. In diesen
Fallen kénnten die Lieferanten beispielsweise anhand von Zertifikaten nachweisen,
dass bestimmte Stoffe bei der Herstellung ihrer Erzeugnisse (oder Gemische) nicht
verwendet werden oder in ihren Erzeugnissen (oder Gemischen) in Konzentrationen
unterhalb eines bestimmten Grenzwertes enthalten sind.

Ein weniger erstrebenswerter Ansatz ware die Anforderung gezielter Informationen
von vorgeschalteten Akteuren der Lieferkette Uber das Vorliegen (und die
Konzentration) bestimmter Stoffe, insbesondere Stoffe auf der Kandidatenliste,
anstatt nach den genauen Zusammensetzungen von Erzeugnissen oder Gemischen
zu fragen.

. Die Anforderung von Informationen von vorgeschalteten Akteuren der Lieferkette
far Stoffe in Gemischen, die aus Erzeugnissen freigesetzt werden sollen, sollten sich
auf jene Stoffe konzentrieren, welche die laut den Berechnungen kritische
Konzentration uUberschreiten (siehe Unterkapitel 4.2.1). Dies ist der Fall, weil die
Konzentration des in den Erzeugnissen enthaltenen Gemisches, das freigesetzt
werden soll, haufiger bekannt ist als die Konzentration der einzelnen Stoffe, die
freigesetzt werden sollen.

Es kann jedoch Félle geben, in denen die Kommunikation in der Lieferkette erfolglos ist.
In diesen Fallen kdnnen andere Mittel zum Erhalt der Informationen tber Stoffe in
Erzeugnissen verwendet werden, wie eine Kombination aus Branchenwissen, dffentlich
verfugbaren Informationsquellen und Schlussfolgerungen aus chemischen Analysen. Ein
schrittweiser Ansatz zur Ermittlung und Bestatigung, welche Stoffe auf der
Kandidatenliste unter Umsténden in Erzeugnissen vorliegen, ist in Anhang 5 enthalten.

5.1.4 Bewertung der von Lieferanten erhaltenen Informationen

Wenn Informationen von vorgeschalteten Akteuren der Lieferkette angefordert werden,
stellen Lieferanten oft Konformitatserklarungen fur ihre Produkte bereit, die aulRerdem
in IT-Systeme oder -Tools integriert werden kdnnen. Der Inhalt dieser Erklarungen ist
sorgfaltig zu prifen, um sicherzustellen, dass sie als Nachweis fur die REACH-Einhaltung
durch den Lieferanten des Erzeugnisses dienen kénnen. Hierbei sind folgende Aspekte zu
bertcksichtigen:

. Was wird erklart? Ist dies im Hinblick auf die Prifung der Konformitat fur den
Lieferanten des Erzeugnisses, insbesondere fur den Produzenten oder Importeur,
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relevant?

Bezieht sich die Erklarung eindeutig auf den Lieferanten und die gelieferten
Erzeugnisse?

Wer macht die Erklarung und ist der Unterzeichnende berechtigt, im Namen des
liefernden Unternehmens zu unterzeichnen?

Besteht ein Grund dafur, die Gultigkeit der Erklarung anzuzweifeln?
Wenn ja, fordern Sie Zugriff auf etwaige Begleitdokumentation zur Erklarung an.

Gleichermallen ist es nicht ratsam, von Lieferanten bereitgestellte Prifungsberichte
kritiklos anzunehmen. Derartige Berichte sind zu prufen, um sicherzustellen, dass sie die
Konformitéat nachweisen. Die folgenden Punkte sollten bei der Verwendung von
Prufungsberichten zur Dokumentation der Konformitatspriufung bertcksichtigt werden.

Ein Prufungsbericht sollte die folgenden Elemente enthalten:

. Name und Adresse des an der Analyse beteiligten Labors;

. Eingangsdatum der Probe und Ausfiihrungsdatum der Prifung;

. eindeutige ldentifizierung des Berichts (wie eine Seriennummer) und
Erstellungsdatum;

. eindeutige ldentifizierung und Beschreibung der Probe und des/der Stoffe(s),
far den/die die Prufung durchgefuhrt wurde;

. angewendete Probenherstellungsmethoden und Analysemethoden,
einschliel3lich Referenzen auf angewendete Normen und Abweichungen von
diesen;

. die Nachweisgrenze (LOD) oder Quantifizierungsgrenze (LOQ) der
Prufmethode;

. Ergebnisse der Prufung (mit MaRReinheit), einschlie3lich Unsicherheit der
Prufergebnisse;

. Name und Unterschrift der Person, die den Bericht genehmigt.

Es sollte tUberprift werden, ob die Konzentration eines in der Prifung erhaltenen
Stoffes wirklich unter der mafligeblichen Grenze liegt (z. B. unter dem
Schwellenwert von 0,1 % oder dem kritischen Konzentrationswert fir Stoffe in
einem Gemisch, das freigesetzt werden soll).

Die Rohmaterialien und die Verarbeitung eines Produkts kénnen sich mit der Zeit
andern und zu Veranderungen der gelieferten Produktchargen fuhren. Daher ist zu
prufen, ob die im Bericht dokumentierte Prufung mit dem Produkt durchgefiihrt
wurde, wie es aktuell geliefert wird.

Die in der Prufung angewendeten Methoden mussen versténdlich sein. Ist die
Prasentation der Methoden nicht klar, sollte beim Lieferanten eine Erklarung
angefordert werden, um Missverstdndnisse und eine mdgliche Nichtkonformitat zu
vermeiden.

5.2 Chemische Analyse von Stoffen in Erzeugnissen

Stoffe in Erzeugnissen kénnen durch analytische Methoden identifiziert und deren
Konzentration quantifiziert werden. Sollten andere Ansatze zum Erhalt von Informationen
versagen oder zu kompliziert werden, kann die Ausfihrung einer chemischen Analyse
eine Option sein, um Informationen Uber die Zusammensetzung von Erzeugnissen zu
erhalten.
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Die chemische Analyse kann in bestimmten Situationen hilfreich sein. Sie kann der
Beschaffung von Informationen dienen, die bendétigt werden, um die Anforderungen der
REACH-Verordnung einzuhalten und um die von Lieferanten Ubermittelten Informationen
zu bestatigen. Sie kann routinemafig nur fur diese Zwecke durchgefuhrt werden oder mit
der Prufung der Einhaltung anderer Rechtsvorschriften oder mit Tests zur
Produktqualitatskontrolle kombiniert werden. Fir bestimmte Erzeugnisse (z. B. Spielzeug,
Schuhe) ist es sogar ublich, chemische Analysen fur bestimmte Stoffe in den bei der
Produktion der Erzeugnisse verwendeten Rohmaterialien durchzufthren.

Chemische Analysen fuhren nicht immer zu eindeutigen Ergebnissen und/oder sind
moglicherweise mit hohem Kostenaufwand verbunden, weshalb sie nicht als bevorzugtes
Mittel fur die Informationsermittlung empfohlen werden.

5.2.1 Herausforderungen bei chemischen Analysen

Wenn eine chemische Analyse von Stoffen in Erzeugnissen durchgefiihrt wird, missen die
folgenden Probleme berucksichtigt werden.

. Es kann schwierig sein, eine reprasentative Probe fiur die Analyse eines
Erzeugnisses herzustellen. Zum Beispiel kénnen verschiedene Chargen
unterschiedliche Zusammensetzungen aufweisen.

. Stoffe, die in der Erzeugnismatrix enthalten sind, missen moglicherweise daraus
extrahiert werden..

- Dies kann zu chemischen Reaktionen fuhren, bei denen neue Stoffe ,,geschaffen”
werden kdnnen, die eigentlich nicht im Erzeugnis enthalten sind.

- Die Extraktion kann unvolistandig sein, sodass nicht der gesamte Gehalt von
Stoffen in der Matrix erhaltlich ist.

. Verschiedene Analysemethoden stehen zur Verfigung, um verschiedene Stoffe in
einer Probe nachzuweisen und zu identifizieren.

- Durch Messungen werden in den meisten Fallen die chemischen Bestandteile in
einer Probe identifiziert. Beachten Sie, dass Stoffe aus mehreren Bestandteilen
bestehen kdnnen (weitere Informationen finden Sie in den Leitlinien zur
Identifizierung von Stoffen).

- Einige analytische Methoden kénnen das Vorhandensein bestimmter Elemente
(z. B. Halogene) und nicht das Vorhandensein von spezifischen Stoffen
nachweisen.

- Wenn die ldentitat der méglicherweise besorgniserregenden Stoffe nicht bekannt
ist, kann es schwierig sein, geeignete Analysemethoden auszuwéhlen. Des
Weiteren kdnnen mehrere Analysen zur ldentifizierung aller Stoffe notwendig sein,
wenn eine groflle Anzahl verschiedener Stoffe in einem Erzeugnis enthalten sind
bzw. in dieses aufgenommen wurden.

- Die quantitative Messung von Stoffkonzentrationen erfordert eine zusétzliche
Analyse.
5.2.2 Planung der chemischen Analyse von Stoffen in Erzeugnissen

Chemische Analysen mussen sorgfaltig geplant werden, wobei zu bertcksichtigen ist,
welche Informationen mit welchen Methoden gewonnen werden kénnen. Wenn eine

41 Stoffe, die aus Erzeugnissen freigesetzt werden sollen, konnen im Prinzip ohne Extraktion oder
spezielle Methoden von den Erzeugnissen getrennt werden, es sollte also normalerweise moglich
sein, entsprechende Proben fur chemische Analysen zu entnehmen.
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Analyse durchgefiihrt wird, sollte in Zusammenarbeit mit erfahrenen Laboratorien eine
Strategie auf der Basis verflgbarer Methoden entwickelt werden. In der Prufstrategie und
bei der Auswertung der Ergebnisse sollten sonstige verfugbare Informationen zum
analysierten Erzeugnis berlcksichtigt werden, z. B. von Branchenorganisationen,
Forschungseinrichtungen und akkreditierten chemischen Analyselaboren. Es existieren
keine formellen Vorschriften dazu, welche Methoden und Labore einzusetzen sind; es liegt
im Ermessen jedes Unternehmens, die Eignung von Methoden und Laboren zu beurteilen.
Allerdings sollten nach Mdaglichkeit und wo angemessen vorhandene Standardmethoden
und angemessene akkreditierte Labore eingesetzt werden.

Bei der Planung chemischer Analysen werden die folgenden Schritte vorgeschlagen:

o Konsultieren von Sachverstandigen oder Brancheninformationsquellen, um
einzugrenzen, nach welchen Stoffen gesucht werden soll (z. B. kann fur viele
Erzeugnisse ausgeschlossen werden, dass gasformige Stoffe darin enthalten sind).

. Entwickeln einer Prifstrategie als mehrstufigen Prozess, d. h., weit gefasste
Screenings, eng gefasste Screenings und ldentifizierung durch z. B.
semiquantitative Methoden.

o Ermittlung, welche(r) Teil(e) des Erzeugnisses zu analysieren sind: in dem
Erzeugnis enthaltene Flussigkeiten, Gase oder Pulver, Extrakte aus der
Erzeugnismatrix, Erzeugnisteile, die wahrscheinlich einen bestimmten SVHC
enthalten usw.

. Durchfuhren der chemischen Analyse zur lIdentifizierung von Stoffen.
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Anhang 1. Themen, die von anderen
Leitliniendokumenten abgedeckt sind

Importeure, Produzenten und andere Lieferanten von Erzeugnissen haben mdéglicherweise
weitere Rollen inne und unterliegen daher weiteren Pflichten gemal REACH als jene, die
in den vorliegenden Leitlinien im Detail beschrieben sind. Zum Beispiel: Wenn ein
Produzent von Erzeugnissen Stoffe innerhalb der EU zur Verwendung im
Herstellungsverfahren fur seine Erzeugnisse einkauft, muss er auch die Pflichten eines
nachgeschalteten Anwenders erflllen.*? Falls die Stoffe jedoch auRerhalb der EU gekauft
werden, gilt der Produzent von Erzeugnissen als Importeur von Stoffen und muss die
damit verbundenen Pflichten, wie die Registrierung, erftllen.*3 Daher sollten
Unternehmen grundséatzlich den Navigator auf der ECHA-Website benutzen, um ihre
Pflichten zu ermitteln. Der Navigator hilft den Unternehmen in der Industrie, ihre Pflichten
gemal REACH zu ermitteln und die jeweiligen Leitlinien aufzurufen, in denen erklart wird,
wie diese Pflichten zu erflllen sind. In Anhang 2 sind relevante Teile der REACH-
Verordnung fur Produzenten, Importeure oder Lieferanten von Erzeugnissen aufgefuhrt.

Die Zulassungs- und Beschrankungsanforderungen betreffen nicht nur Unternehmen, die
Stoffe zur Herstellung von Erzeugnissen verwenden, sondern nachgeschaltete Anwender
im Allgemeinen, einschlie3lich Produzenten von Erzeugnissen. Beschrdnkungen kénnen
auBerdem fir die Einfuhr von Erzeugnissen gelten. Aus diesem Grund sind detaillierte
Leitlinien zu diesen Verfahren auch in anderen Leitliniendokumenten gegeben, wie
nachstehend dargelegt.

Abbildung 5 unten stellt die wichtigsten REACH-Verfahren oder -Aktivitaten dar, die sich
auf Produzenten und Importeure von Erzeugnissen auswirken kénnen. In ihr sind auch
die wichtigsten einschlagigen Stofflisten genannt, die auf der ECHA-Website verfugbar
sind.

42 Siehe Leitlinien fUr nachgeschaltete Anwender unter https://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/guidance-on-reach.

43 Siehe Leitlinien zur Registrierung unter https://echa.europa.eu/de/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Abbildung 5: REACH-Verfahren oder -Aktivitaten, die sich auf Produzenten und
Importeure von Erzeugnissen auswirken kénnen, und die einschlagigen Stofflisten.
Hinweis: Die gestrichelte Linie bedeutet, dass ein Stoff in das Verzeichnis der Absichtserklarungen
aufgenommen werden kann, ohne dass der Stoff einer Analyse der Risikomanagement-Optionen
(risk management options analysis, RMOA) durch eine Behdrde unterzogen wurde; [ stent fur ein
Verfahren oder eine Aktivitat; nennt eine auf der ECHA-Website verfligbare Liste von Stoffen
(orangefarben oder gelb: die im Rechtstext erwdhnten Listen; grau: die Liste, die nicht
entsprechend erwahnt wird; hellblau: die Liste, die beide Merkmale aufweist 44), C1 geben in
diesen Leitlinien behandelte Pflichten der Industrie an.

Die Verfahren fir RMOA und die Identifizierung von besonders besorgniserregenden
Stoffen (SVHCs) sind in Kapitel 3.1 eingehender erlautert, ebenso wie die Funktion der
folgenden Listen von Stoffen: das Public Activities Coordination Tool (PACT), das

44 Zum Beispiel wird das Rol fur Beschrankungen gemal Anhang XV in Artikel 69 Absatz 5 von
REACH erwahnt.
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Verzeichnis der Absichtsverklarungen (registry of intentions, ROI) und die
Kandidatenliste.

Nachdem ein Stoff auf der Kandidatenliste in Anhang XIV (Zulassungsliste) von REACH
aufgenommen worden ist, kann er nach einem bestimmten Datum (Ablauftermin) nicht
mehr in Verkehr gebracht oder verwendet werden, es sei denn, es wurde eine Zulassung
far eine spezifische Verwendung gewéhrt oder die Verwendung ist nicht
zulassungspflichtig. Ein in der EU anséassiger Produzent von Erzeugnissen, der einen
solchen Stoff (entweder als solchen oder in einem Gemisch) in die hergestellten
Erzeugnisse aufnimmt, muss prifen, ob fur eine derartige Verwendung eine Zulassung
nach dem Ablauftermin erforderlich ist.

Der in der EU anséssige Lieferant eines Stoffes auf der Zulassungsliste muss diese
Tatsache in Abschnitt 15.1 des Sicherheitsdatenblatts (SDB)# oder gegebenenfalls per
Mitteilung geman Artikel 32 von REACH mitteilen. Als nachgeschalteter Anwender darf der
Produzent des Erzeugnisses einen der Zulassung unterliegenden Stoff unter der
Voraussetzung verwenden, dass die Verwendung mit den Bedingungen fir eine Zulassung
Ubereinstimmt, die einem in der Lieferkette vorgeschalteten Akteur gewéahrt wurde. In
solchen Fallen muss auRerdem die Zulassungsnummer auf dem Etikett und in Abschnitt 2
des Sicherheitsdatenblatts enthalten sein. Der Produzent des Erzeugnisses kann
auBRerdem eine Zulassung fur seine eigene Verwendung beantragen.“® Diese Entscheidung
sollte getroffen werden , sobald der Stoff in Anhang X1V aufgenommen wird, um
sicherzustellen, dass rechtzeitig ein Zulassungsantrag von angemessener Qualitat
ausgearbeitet werden kann. FUhrt der Produzent eines Erzeugnisses solche Stoffe selbst
ein, muss er eine Zulassung beantragen, um seine Verwendung(en) des Stoffes weiterhin
nutzen zu kénnen. Nahere Einzelheiten zum Zulassungsverfahren und zur Anmeldung der
Verwendung von zugelassenen Stoffen finden Sie in Kapitel 8 der Leitlinien far
nachgeschaltete Anwender und in den Leitlinien zur Erstellung eines Zulassungsantrags.*’

Wenn der Stoff als integraler Bestandteil der eingefiihrten Erzeugnisse in die EU
eingefuhrt wird, ist keine Zulassung erforderlich.

Der Gehalt von Stoffen in Erzeugnissen kann gemal dem Beschrankungsverfahren
eingeschrankt oder verboten werden.*® Produzenten und Importeure von Erzeugnissen
sind verpflichtet, die in Anhang XVII der REACH-Verordnung festgelegten
Beschrankungen und Bedingungen einzuhalten*. Die Liste der Stoffe, die
Beschrankungen in Anhang XVII unterliegen, steht auf der ECHA-Website zur
Verfugung.®°

45 Siehe Unterkapitel 3.15 der Leitlinien zur Erstellung von Sicherheitsdatenblattern unter
https://echa.europa.eu/de/guidance-documents/quidance-on-reach.

46 Weitere Informationen konnen Sie der Webseite Entwickeln Sie eine Antragsstrategie unter
https://echa.europa.eu/de/applying-for-authorisation/develop-an-application-strategy entnehmen.
47 Siehe auch die Webseite Wie wird eine Zulassung beantragt?
unterhttps://echa.europa.eu/de/applying-for-authorisation/.

48 Das allgemeine Verfahren ist in den Artikeln 69 bis 73 von REACH festgelegt. Weitere
Einzelheiten finden Sie auf den Seiten zur gemeinsamen Nutzung von Daten auf der ECHA-Website:
https://echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-concern/restriction/.

49 Die REACH-Verordnung kann durch rechtliche Anderungen geandert werden, und alle
zugelassenen Anderungsverordnungen sind bei der Priifung des Rechtstextes zu berticksichtigen.
Die Verordnungen zur Anderung der REACH-Verordnung finden Sie auf der ECHA-Website.

50 Verfugbar unter: https://echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-
concern/restrictions/substances-restricted-under-reach.
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Nahere Einzelheiten Uber die Einhaltung von Beschrankungen gemaR REACH sind in
Kapitel 8 derLeitlinien fur nachgeschaltete Anwender. angegeben. Lieferanten mussen in
Unterabschnitt 15.1 des SDB oder ggf. in andere gemal Artikel 32 der REACH-
Verordnung bereitgestellte Informationen Angaben dazu aufnehmen, ob ein von ihnen
gelieferter Stoff als solcher oder in Gemischen einer Beschrankung unterliegt. Wenn eine
Beschrankung auferlegt wird, muss der Lieferant ohne Verzégerung ein aktualisiertes
Sicherheitsdatenblatt oder andere Informationen bereitstellen (Artikel 31 Absatz 9
Buchstabe ¢ von REACH).

Fur einen Stoff auf der Zulassungsliste beurteilt die ECHA nach dem Ablauftermin gemaf
Artikel 69 Absatz 2 von REACH, ob die Risiken fur die Verwendungen dieses Stoffes in
Erzeugnissen angemessen kontrolliert sind. Wenn die ECHA zu dem Schluss gelangt, dass
dies nicht der Fall ist, erstellt sie ein Dossier gemall Anhang XV, in dem sie eine
Beschrankung fur diese Verwendungen vorschlagt. Ein derartiger Vorschlag kann zu einer
Beschrankung des Vorliegens des betreffenden Stoffes in Erzeugnissen, einschlief3lich
eingefiihrter Erzeugnisse, fuhren.>!

Bitte beachten Sie, dass andere Rechtsvorschriften, die Beschrankungen betreffen,
welche die Verwendung von gefahrlichen Stoffen in Erzeugnissen einschranken, auch
unabhangig von der REACH-Verordnung Anwendung finden. Beispiele hierfur sind
produktspezifische Rechtsvorschriften wie die Richtlinie 2011/65/EU zur Beschrankung
der Verwendung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeraten,
Richtlinie 2009/48/EG Uber die Sicherheit von Spielzeug, Richtlinie 2000/53/EG uber
Altfahrzeuge oder Verordnung 850/2004 Uber persistente organische Schadstoffe.

51 Weitere Einzelheiten finden Sie auf den Seiten zur gemeinsamen Nutzung von Daten auf der
ECHA-Website: https://echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-concern/restriction/echas-
activities-on-restrictions
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Anhang 2. Teile der REACH-Verordnung von besonderer

Relevanz fur Lieferanten von Erzeugnissen

Die folgenden Teile der REACH-Verordnung sind von besonderer Bedeutung flr
Produzenten, Importeure und Lieferanten von Erzeugnissen:

Artikel 3 Absatz 3 definiert ein Erzeugnis im Sinne der REACH-Verordnung (in den
vorliegenden Leitlinien behandelt).

Artikel 7 definiert, unter welchen Umstanden die Produzenten und Importeure von
Erzeugnissen Stoffe in Erzeugnissen registrieren oder anmelden missen (in den
vorliegenden Leitlinien teilweise behandelt).

Artikel 23 und 28 geben die Fristen fur die Vorregistrierung und Registrierung von
Phase-in-Stoffen an.

Artikel 29 und 30 schaffen die fur Registranten geltenden Verpflichtungen zur
gemeinsamen Nutzung von Daten und die Verpflichtung zur Teilnahme an den Foren
zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF).

Artikel 57 und 59 enthalten die Kriterien fur besonders besorgniserregende Stoffe
(SVHC) und das Verfahren zur Aufnahme von Stoffen in die Liste der fir eine
Zulassung infrage kommenden besonders besorgniserregenden Stoffe.

Artikel 33 definiert die Pflicht der Lieferanten von Erzeugnissen, Informationen
Uber SVHC in ihren Erzeugnissen an Abnehmer und Verbraucher weiterzugeben (in
den vorliegenden Leitlinien behandelt).

Anhang XVI1I fuhrt Beschrdnkungsbedingungen auf, die bestimmte Stoffe in
Erzeugnissen betreffen kdnnen.

Auf die REACH-Verordnung sowie die diese andernden Verordnungen kann utber
die ECHA-Website zugegriffen werden.
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Anhang 3. Grenzfalle zwischen Erzeugnissen und
Stoffen/Gemischen in Behaltern oder auf
Tragermaterialien

Unterkapitel 2.3 der Leitlinien beinhaltet einen Verfahrensablauf und Erlauterungen dazu,
wie zwischen

a) Erzeugnissen mit einem Stoff/Gemisch als integralem Bestandteil und

b) Kombinationen eines Erzeugnisses (das als ein Behélter oder ein Tragermaterial
eingesetzt wird) und eines Stoffes/Gemisches unterschieden werden kann.

Die folgenden Beispiele, deren Schlussfolgerungen in der nachstehenden Tabelle
zusammengefasst sind, veranschaulichen, wie der im Hauptteil der Leitlinien
beschriebene Verfahrensablauf und die zugehérigen Hilfsfragen angewendet und die
entsprechenden Schlussfolgerungen gezogen werden kdnnen. Bitte beachten Sie, dass
das Spektrum der in diesem Anhang genannten Grenzfélle keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit erhebt. Die Beispiele sollen als Leitfaden bei Entscheidungen uber &hnliche
Grenzfalle dienen, z. B. wirden Schreibmaterialien (in Analogie zu der Druckerpatrone)
als Kombinationen eines Erzeugnisses (das als ein Behalter fungiert) und eines
Stoffes/Gemisches betrachtet werden.

Tabelle 6: Zusammenfassung von in Anhang 3 beschriebenen Grenzféallen

Gegenstand Schlussfolgerung

Erzeugnis mit einem Kombinationen eines

Stoff/Gemisch als Erzeugnisses (das als

Bestandteil ein Behalter oder ein
Tragermaterial fungiert)
und eines

Stoffes/Gemisches

Druckerpatrone X
Spruhdose X
mit Farbe

Thermometer X

mit Flussigkeit

Farbband X
Feuchtreinigungstuch X
Wachsband fur Skier X
Klebeband X

zum Fixieren von Teppichen

Batterie X
Trockenmittelbeutel X
Detektorréhre X

Kerze X
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Tabelle 7:

Gegenstand

Spruhdose
mit Farbe

Druckerpatrone

85

Grenzfélle von Stoffen/Gemischen in Behaltern (Fortsetzung in Tabelle 8)

Thermometer
mit Flussigkeit

Funktion

Frage 4a: Wenn der Stoff
bzw. das Gemisch aus dem
Gegenstand entfernt oder
davon getrennt und
unabhangig davon
verwendet werden soll,
ware der Stoff bzw. das
Gemisch dann grundsatzlich
immer noch imstande
(wenn auch vielleicht nicht
so komfortabel oder
perfekt), die Funktion zu
erfullen?

Frage 4b: Dient der
Gegenstand hauptséchlich
(d. h., je nach der
Funktion) als Behélter oder
Trager fur die Freisetzung
oder kontrollierte Abgabe
des Stoffes bzw. des
Gemisches oder deren
Reaktionsprodukte?

Frage 4c: Wird der Stoff
bzw. das Gemisch wahrend
der Verwendungsphase des
Gegenstandes verbraucht
(d. h. aufgebraucht, z. B.
aufgrund einer chemischen
oder physikalischen
Modifizierung) oder
beseitigt (d. h., von dem
Gegenstand freigesetzt)
und fuhrt letztendlich zur
Nutzlosigkeit des
Gegenstandes und zum
Ende seiner
Nutzungsdauer?

Schlussfolgerung

Aufbringen von
Farbe

auf eine
Oberflache

JA, auch wenn
man die Farbe
von der
Spruhdose
trennen wirde,
kénnte man noch
ein Gemalde
malen.

JA, die Spruhdose
ist in erster Linie
dazu da, das
Gemisch in
kontrollierter
Weise abzugeben
(sie steuert die
Geschwindigkeit
und die Art der
Freisetzung).

JA, die Spruhdose
wird
normalerweise
getrennt von der
Farbe entsorgt.

Kombination eines
Erzeugnisses und
eines
Stoffes/Gemisches

Aufbringen von
Toner/Tinte auf
Papier

JA, wenn man den
Toner bzw. die Tinte
entfernen und in
irgendeine andere
Art von Druck- oder
Schreibgerat fullen
wirde, kénnte er
bzw. sie nach wie
vor seine bzw. ihre
Funktion erfullen.

JA, die Patrone ist
in erster Linie dazu
da, den Toner bzw.
die Tinte in
kontrollierter Weise
abzugeben (sie
dient als Behaltnis
im Drucker und
steuert die
Freisetzung).

JA, der Toner bzw.
die Tinte wird
normalerweise
wahrend der
Verwendung
verbraucht, und die
Patrone wird
getrennt entsorgt.

Kombination eines
Erzeugnisses und
eines
Stoffes/Gemisches

Messen und
Anzeigen der
Temperatur

NEIN, wenn die
Flussigkeit entfernt
wirde, kdénnte sie sich
zwar immer noch bei
sich &ndernden
Temperaturen
ausdehnen und
zusammenziehen,
wirde aber nicht die
Umgebungstemperatur
messen und anzeigen.

NEIN, die Funktion
des Gegenstandes
besteht nicht darin,
einen Stoff oder ein
Gemisch abzugeben.

NEIN, die Flussigkeit
und der Behalter
werden zusammen
entsorgt.

siehe Tabelle 9
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Tabelle 8:
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(Fortsetzung von Tabelle 7)

Gegenstand

‘ Batterie

Grenzfalle von Stoffen/Gemischen in Behéaltern

Trockenmittelbeutel

Detektorrohre>2

Funktion

Frage 4a: Wenn der
Stoff bzw. das Gemisch
aus dem Gegenstand
entfernt oder davon
getrennt und
unabhangig davon
verwendet werden soll,
ware der Stoff bzw. das
Gemisch dann
grundsatzlich immer
noch imstande (wenn
auch vielleicht nicht so
komfortabel oder
perfekt), die Funktion zu
erfullen?

Frage 4b: Dient der
Gegenstand
hauptsachlich (d. h., je
nach der Funktion) als
Behalter oder Trager fur
die Freisetzung oder
kontrollierte Abgabe des
Stoffes bzw. des
Gemisches oder deren
Reaktionsprodukte?

Liefern von
elektrischem Strom

NEIN, der Elektrolyt
und die aktiven
Elektrodenmaterialien
kénnen als solche
aulerhalb der Batterie
keinen elektrischen
Strom liefern. Wenn
man sie in anderen
Behaltern ohne die
spezielle Gestalt einer
Batterie unterbringen
wirde, wirden sie
ebenfalls keine
Energie liefern. Auch
der ,Behalterteil“ der
Batterie ohne
Elektrolyt kann die
Funktion nicht
erfullen. Es gibt
jedoch verschiedene
Arten von
Elektrolyten, die in
einem
Batteriegehause
verwendet werden
kdénnten.

NEIN, der Elektrolyt
und die aktiven
Elektrodenmaterialien
werden nicht aus der
Batterie freigesetzt,
weshalb das Behaltnis
nicht die Funktion hat,
diese Materialien
»abzugeben®, und ihre
Freisetzung nicht
kontrolliert.

Absorbieren der
Luftfeuchtigkeit

JA, der
Trockenmittelstoff
wirde immer noch
Feuchtigkeit
absorbieren.

NEIN, das
Trockenmittel wird
nicht aus dem Beutel
freigesetzt.

Messen der
Konzentrationen
von Stoffen in der
Luft

NEIN, die
aufgedruckte Skala
auf der
Detektorrohre ist
notwendig, um die
gemessene
Konzentration
abzulesen.

NEIN, die Abgabe
eines Stoffes wird
nicht beabsichtigt,
weil es die Absicht
dieses
Gegenstandes ist,
dass die chemische
Reaktion innerhalb
des Gegenstandes
stattfindet.

52 Eine Detektorrohre ist eine Glasréhre, die chemische Reagenzien enthalt, wodurch eine
Farbveranderung hervorgerufen werden kann, wenn eine Luftprobe hindurch gesogen wird. Die
Lange der erzeugten Verfarbung in Bezug auf eine graduierte Skala auf der Réhre gibt eine
Messung der Konzentration eines spezifischen chemischen Arbeitsstoffes in der Luftprobe an. Die
europaische Norm EN 1231 regelt die Anforderungen fur Detektorrohren.
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Gegenstand

Frage 4c: Wird der
Stoff bzw. das Gemisch
wahrend der
Verwendungsphase des
Gegenstandes
verbraucht (d. h.
aufgebraucht, z. B.
aufgrund einer
chemischen oder
physikalischen
Modifizierung) oder
beseitigt (d. h., von dem
Gegenstand freigesetzt)
und fuhrt letztendlich
zur Nutzlosigkeit des
Gegenstandes und zum
Ende seiner
Nutzungsdauer?

Schlussfolgerung

‘ Batterie

JA, der Elektrolyt
wird hauptsachlich
wahrend der
Verwendungsphase
des Gegenstandes
verbraucht, da die
Batterie am Ende
ihrer Nutzungsdauer
keinen elektrischen
Strom mehr liefert.

siehe Tabelle 9

JA, die Wirksamkeit
des Trockenmittels
nimmt mit der Zeit
ab; am Ende der
Nutzungsdauer des
Gegenstands
adsorbiert das
Trockenmittel keine
Feuchtigkeit mehr.

Kombination eines
Erzeugnisses und
eines
Stoffes/Gemisches

87

‘ Trockenmittelbeutel Detektorrohre>2

JA, am Ende der
Nutzungsdauer des
Gegenstandes,

d. h., nachdem der
Stoff die
Farbreaktion
durchlaufen hat,
wird der Stoff
aufgebraucht, d. h.,
seine nutzlichen
Eigenschaften sind
erschopft.

siehe Tabelle 9
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Tabelle 9:

Gegenstand

Version 4.0 - Juni 2017

Thermometer

mit FlUssigkeit

Batterie

Zusatzliche Hilfsfragen fur Grenzfalle von Stoffen/Gemischen in Behaltern

Detektorrohre

Frage 5a: Wenn
der Stoff bzw. das
Gemisch aus dem
Gegenstand
entfernt oder
davon getrennt
werden wirde,
ware der
Gegenstand dann
nicht imstande,
seinen
vorgesehenen
Zweck zu erfullen?

Frage 5b: Ist der
Hauptzweck des
Gegenstandes ein
anderer als den
Stoff bzw. das
Gemisch oder
deren
Reaktionsprodukte
abzugeben?

Frage 5c: Wird
der Gegenstand
normalerweise mit
dem Stoff/Gemisch
am Ende seiner
Nutzungsdauer, d.
h. bei der
Entsorgung,
entsorgt?

Schlussfolgerung

JA, der Gegenstand
wird ohne die
Flussigkeit nicht
funktionieren.

JA, die Abgabe eines
Stoffes/Gemisches ist
nicht die
Hauptfunktion des
Gegenstandes. Das
Thermometer enthélt
die Flussigkeit und
dient als Form zur
Regulierung ihrer
Ausdehnung, was
notwendig ist, um die
richtige Temperatur
zu messen und
anzuzeigen. Der
Zweck besteht nicht
darin, die Flussigkeit
abzugeben.

JA, die Flussigkeit
und der Behalter
werden zusammen
entsorgt.

Erzeugnis mit einem
Stoff/Gemisch als
integralem
Bestandteil

JA, die Gemische
mussen sich in
einem Behalter
befinden (jedes in
einer separaten
Kammer mit den
notwendigen
Elektroden), um
einen elektrischen
Strom zu liefern.

JA, der Hauptzweck
ist die Lieferung von
elektrischem Strom.

JA, bei der
Entsorgung sind die
Gemische noch
immer in der
Batterie enthalten.

Erzeugnis mit einem
Stoff/Gemisch als
Bestandteil

JA, ohne das chemische
Reagenz in der R6hre
kénnen keine
Konzentrationsmessungen
erfolgen.

JA, der Stoff bzw. das
Gemisch in der
Detektorréhre reagiert im
Inneren der Réhre und
soll nicht von der Réhre
abgegeben werden.

JA, bei der Entsorgung ist
das chemische Reagenz
noch immer in der
Detektorréhre enthalten.

Erzeugnis mit einem
Stoff/Gemisch als
Bestandteil
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Tabelle 10: Grenzfalle von Stoffen/Gemischen an Tragermaterialien

Gegenstand

Funktion

Frage 4a: Wenn der
Stoff bzw. das Gemisch
aus dem Gegenstand
entfernt oder davon
getrennt und
unabhangig davon
verwendet werden soll,
ware der Stoff bzw.
das Gemisch dann
grundséatzlich immer
noch imstande (wenn
auch vielleicht nicht so
komfortabel oder
perfekt), die Funktion
zu erfullen?

Frage 4b: Dient der
Gegenstand
hauptsachlich (d. h., je
nach der Funktion) als
Behalter oder Trager
fur die Freisetzung
oder kontrollierte
Abgabe des Stoffes
bzw. des Gemisches
oder deren
Reaktionsprodukte?

Farbband

Aufbringen von
Tinte auf Papier

JA, die Tinte selbst
kénnte noch
immer die
Funktion des
Aufbringens von
Tinte auf Papier
erfillen.

JA, die
Hauptfunktion ist
das Aufbringen der
Tinte auf das
Papier.

Feuchtreinigungstuch

Entfernen von Schmutz
von Oberflachen

JA, die
Reinigungswirkung
kénnte im Allgemeinen
durch die Verwendung
des Gemisches selbst
erzielt werden,
wenngleich mit weniger
Komfort.

NEIN, die
Hauptfunktion des
Gegenstands ist die
Entfernung von
Schmutz von
Oberflachen.

Kerze

Erzeugen einer
Flamme

NEIN, ohne den
Docht wirde das
Gemisch keine
Flamme erzeugen.

JA, der Docht gibt
das Gemisch in
kontrollierter
Weise an die
Flamme ab.
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Frage 4c: Wird der
Stoff bzw. das Gemisch
wéahrend der
Verwendungsphase des
Gegenstandes
verbraucht (d. h.
aufgebraucht, z. B.
aufgrund einer
chemischen oder
physikalischen
Modifizierung) oder
beseitigt (d. h., von
dem Gegenstand
freigesetzt) und fuhrt
letztendlich zur
Nutzlosigkeit des
Gegenstandes und zum
Ende seiner
Nutzungsdauer?

Schlussfolgerung

JA, wenn das
Farbband entsorgt
wird, ist der gréf3te
Teil der Tinte
bereits verbraucht.

Kombination

eines Erzeugnisses
und eines
Stoffes/Gemisches

JA, die
Reinigungsmittel
werden Uberwiegend
verbraucht®3 und das
Tuch wird separat
entsorgt.

Kombination

eines Erzeugnisses und
eines
Stoffes/Gemisches

JA, das Gemisch
wird wahrend der
Verwendungsphase
der Kerze
verbrannt.

Kombination

eines Erzeugnisses
und eines
Stoffes/Gemisches

53 Dies wird als wahr erachtet, obwohl tatséchlich ein erheblicher Teil des Reinigungsmittels nicht

wirklich verbraucht wird, da dessen Funktion darin besteht, soweit wie mdglich freigesetzt zu

werden.
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Tabelle 11: Anwenden von Hilfsfragen bei Haftklebebandern>4

Gegenstand

Funktion

Frage 4a: Wenn der Stoff bzw.
das Gemisch aus dem
Gegenstand entfernt oder davon
getrennt und unabhangig davon
verwendet werden soll, wéare
der Stoff bzw. das Gemisch
dann grundséatzlich immer noch
imstande (wenn auch vielleicht
nicht so komfortabel oder
perfekt), die Funktion zu
erfullen?

Frage 4b: Dient der
Gegenstand hauptséchlich

(d. h., je nach der Funktion) als
Behalter oder Trager fir die
Freisetzung oder kontrollierte
Abgabe des Stoffes bzw. des
Gemisches oder deren
Reaktionsprodukte?

Wachsband fur Skier

(Beispiel fur Klebebander, die
Stoffe/Gemische auf eine
Oberflache abgeben, wobei das
Tragermaterial nur als ein
Abldseuiberzug und Hilfsmittel fur
ein einfaches Auftragen dient; die
Klebeschicht kann ihre Form beim
Auftragen andern)

Aufbringen von Wachs auf
eine Skioberflache

JA, die Klebeschicht ist
imstande, ihren vorgesehenen
Zweck zu erfullen (der nicht
unbedingt nur darin bestehen
muss, zu kleben!), wenn auch
weniger komfortabel.

JA, die Funktion des Bandes
ist die kontrollierte Abgabe
eines Stoffes oder Gemisches.

Klebeband
zum Fixieren von
Teppichen

(Beispiele fur Klebebander, die
keine Stoffe/Gemische auf eine
Oberflache abgeben und aus
Klebeschicht(en) und einer
Tragerschicht oder internen
Verstarkung bestehen)

Zusammenhalten von zwei
Substraten

NEIN, die Funktion des
Bandes wird durch die
Wechselwirkung zwischen
dem/der Trager bzw.
Verstérkung und dem
Klebstoff bestimmt.

NEIN, die Funktion des
Bandes ist nicht einfach die
Kontrolle der Freisetzung
oder Abgabe der
Klebeschicht.

54 Begriffsbestimmungen der in der Tabelle verwendeten Begriffe gemaR EN 12481:

Trager: Flexibles Material wie z. B. Gewebe, Folie oder Papier, das mit einem Haftklebstoff beschichtet werden

kann.

Verstarkung: ein Material, das den Trager und/oder den Klebstoff verstarkt.

Abléseuberzug: ein abziehbares Material, das die Klebeflédche bzw. Klebeflachen schitzt.
Substrat: eine Oberflache oder ein Material, auf die bzw. das das Band aufgebracht wird.
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Gegenstand

Frage 4c: Wird der Stoff bzw.
das Gemisch wahrend der
Verwendungsphase des

aufgebraucht, z. B. aufgrund
einer chemischen oder
physikalischen Modifizierung)
oder beseitigt (d. h., von dem
Gegenstand freigesetzt) und
fahrt letztendlich zur

und zum Ende seiner
Nutzungsdauer?

Schlussfolgerung

Gegenstandes verbraucht (d. h.

Nutzlosigkeit des Gegenstandes

Version 4.0 - Juni 2017

Wachsband fur Skier

(Beispiel fur Klebebander, die
Stoffe/Gemische auf eine
Oberflache abgeben, wobei das
Tragermaterial nur als ein
Abldseuiberzug und Hilfsmittel fur
ein einfaches Auftragen dient; die
Klebeschicht kann ihre Form beim
Auftragen andern)

JA, die Klebeschicht und das
Tragermaterial werden am
Ende ihrer jeweiligen
Nutzungsdauer getrennt
entsorgt.

Kombination eines

Erzeugnisses
und eines Stoffes/Gemisches

Klebeband
zum Fixieren von
Teppichen

(Beispiele fur Klebebander, die
keine Stoffe/Gemische auf eine
Oberflache abgeben und aus
Klebeschicht(en) und einer
Tragerschicht oder internen
Verstarkung bestehen)

NEIN, der Klebstoff wird
wahrend der
Verwendungsphase des
Klebebandes nicht
verbraucht oder beseitigt.

siehe Tabelle 12

Tabelle 12: Anwenden zusatzlicher Hilfsfragen bei Haftklebebandern

Gegenstand ‘ Klebeband zum Fixieren von Teppichen

JA, die Klebeschicht ohne Trager oder Verstarkung ist nicht
imstande, den vorgesehenen Zweck des Klebebandes zu

Frage 5a: Wenn der Stoff
bzw. das Gemisch aus dem
Gegenstand entfernt oder
davon getrennt werden wiirde,
ware der Gegenstand dann
nicht imstande, seinen
vorgesehenen Zweck zu
erfullen?

Frage 5b: Ist der Hauptzweck
des Gegenstandes ein anderer
als die Abgabe des
Stoffes/Gemisches oder deren
Reaktionsprodukte?

Frage 5c: Wird der
Gegenstand normalerweise mit
dem Stoff/Gemisch am Ende
seiner Nutzungsdauer, d. h. bei
der Entsorgung, entsorgt?

erfiullen.

JA, die Funktion des Bandes besteht darin, an dem Substrat
zu kleben und durch den Trager oder die interne Verstarkung
zusatzliche Qualitaten bereitzustellen.

JA, der Klebstoff bleibt bis zum Ende seiner Nutzungsdauer

auf dem Band.
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Gegenstand Klebeband zum Fixieren von Teppichen

Schlussfolgerung Erzeugnis mit einem Stoff/Gemisch als integralem Bestandteil
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Anhang 4. Beispiele fur das Festlegen eines
Grenzbereichs zwischen Stoffen/Gemischen
und Erzeugnissen in der Verarbeitungskette
von naturlichen oder synthetischen
Materialien

In Unterabschnitt 2.3 enthalt der Hauptteil Erlauterungen und Hilfsfragen, um die
Bewertung der Wichtigkeit der chemischen Zusammensetzung von Gegenstanden
gegenuber ihrer Form/Oberflache/Gestalt in Bezug auf die Funktion zu unterstitzen. Die
Hilfsfragen 6a bis 6d kénnen zur Ermittlung des Ubergangspunktes von einem
Stoff/Gemisch zu einem Erzeugnis fur ein Rohmaterial wéhrend seiner Verarbeitung
verwendet werden. Der Anhang veranschaulicht die Anwendung der Erzeugnisdefinition
auf verschiedene Arten von Rohmaterialien. Er zeigt beispielhaft, wie die Hilfsfragen 6a
bis 6d beantwortet werden kdnnten und wie mit ihrer Hilfe festgestellt werden kann, ob
ein Gegenstand als ein Erzeugnis zu betrachten ist.

Es sollte beachtet werden, dass die Abgrenzung zwischen Stoff/Gemisch und Erzeugnis
bei sehr ahnlichen Arten von Materialien unterschiedlich sein kann (z. B. gibt es
maoglicherweise nicht nur eine Losung fur alle Arten von Fasern). Daher sollten mdglichst
keine Schlussfolgerungen zum Status ein und derselben Art von Rohmaterial in
verschiedenen Sektoren der Industrie gezogen werden, weil es unterschiedliche
Funktionen erfullen kénnte. Ob ein Rohmaterial ein Erzeugnis ist oder nicht, muss daher
von Fall zu Fall entschieden werden. Die Branchen kénnen jedoch basierend auf den
Grundsatzen, die in Unterkapitel 2.3 der Leitlinien und in diesem Anhang enthalten sind,
weitere Beispiele ausarbeiten.

Im Folgenden werden fur vier Sektoren (Metalle, Textilien (in Zusammenarbeit mit der
Vliesstoffindustrie), Papier und Kunststoff) Leitlinien dahingehend gegeben, wo und wie
die Grenzlinie wahrend der Verarbeitung von Rohmaterialien und Herstellung
verschiedener Enderzeugnisse zu setzen ist. Die Beispiele sollen den
Entscheidungsfindungsprozess veranschaulichen und es ist zu betonen, dass im
Zweifelsfall stets eine sorgfaltige Untersuchung gemal den Hilfsfragen durchgefuhrt
werden sollte. Dementsprechend sollten die folgenden Beispiele unter Beriicksichtigung
der im Text genannten Ausnahmen mit Vorsicht angewendet werden.
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Beispiel 16: Aluminiumverarbeitung als Beispiel der
Metallverarbeitung

Das Beispiel der Aluminiumverarbeitung zeigt den Ubergangspunkt bei der Verarbeitung
von Bauxit zu Aluminium-Endprodukten. Es sollte beachtet werden, dass die Verarbeitung
anderer Metalle (zum Beispiel Eisen/Stahl) unterschiedliche Ubergangspunkte haben
konnen. Die folgende Abbildung zeigt die verschiedenen Verarbeitungsstufen und den
jeweiligen Status des Rohmaterials.

Aluminiumprodukte

Natirliche | Mineralerz
Rohmateria- | (Bauxit)
lien Extraktion
Stoff Alumina Al,O4
Elektrolyse

Stoff ‘ Aluminium ‘

(Metall)

i Zugabe von legierenden Elementen

Zubereitungen
‘ Aluminiumlegierung ‘
Gief3en in Formen
GieRRen in Rohblécke
Walz- Strang-
blécke pressblocke
Walzen und
weitere Strangpressen
Erzeuq_ Behandlung
nisse| Blech Strangpress- Legiertes
(Coils) profil Aluminiumguss-
tick
Schneiden, Schneiden, Bohren,
Umformen, Umformen, Oberflachen-
Beschichten Beschichten behandlung
Aluminium- Aluminium- Aluminium-
endprodukt endprodukt endprodukt

Abbildung 6: Ubergang von Bauxit zu Aluminium-Endprodukten

Der Ubergangspunkt von Gemisch® zu Erzeugnis wird zwischen Walzblécken und Blechen,
Strangpressblocken und Strangpressprofilen sowie Aluminiumlegierung und legierten
Gussstlcken festgelegt. Der durch die Hilfsfragen 6a bis 6d in den Hauptleitlinien
unterstitzte Entscheidungsprozess kdnnte wie folgt aussehen.

55 friher als ,,Zubereitung“ bezeichnet, wie in der Abbildung.
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Tabelle 13: Anwenden von Hilfsfragen auf unterschiedliche Stufen der
Aluminiumverarbeitung (Teil 1)

Gegenstand

Walz- und
Strangpressblocke

Coil/Strangpressprofil

Endprodukt,
z. B. beschichtetes
Blech/Endprodukt

Frage 6a: Hat der
Gegenstand eine andere
Funktion als
weiterverarbeitet zu
werden?

Frage 6b: Bringt der
Verkéaufer den
Gegenstand vor allem
aufgrund seiner
Form/Oberflache/Gestalt
(und weniger aufgrund
seiner chemischen
Zusammensetzung) in
Verkehr und/oder ist der
Kunde hauptsachlich
aus diesem Grund an
seinem Kauf
interessiert?

Frage 6c: Durchlauft
der Gegenstand bei
seiner
Weiterverarbeitung
lediglich eine ,leichte
Verarbeitung“, d. h.
keine grofRen
Anderungen in seiner
Form?

NEIN, die
Weiterverarbeitung wie
Schneiden oder Stanzen
ist fur die Erfullung einer
bestimmten Funktion
erforderlich.

NEIN,
Verkaufer/Kaufer von
Walzblécken
bietet/erwirbt eine
bestimmte chemische
Zusammensetzung. Die
Form des Blocks
bestimmt die Art des
nachsten
Verarbeitungsschrittes
(Walzen), wird jedoch
nicht als wichtiger als die
chemische
Zusammensetzung
betrachtet.

NEIN, vor dem
Walzen/Strangpressen
haben die Blocke keine
spezielle Form. Nach dem
Walzen/Strangpressen
sind sie wesentlich gréer
und haben eine voéllig
andere Form, die durch
das Verfahren bewusst
erzeugt wird.

JA, Aluminium-
Strangpressprofile
kénnen oftmals direkt bei
Bauarbeiten benutzt
werden.

Bitte beachten Sie, dass
andere Coils mit
Metalllegierung
maoglicherweise in
erheblichem Malie
weiterverarbeitet werden
mussen und keine
vergleichbare
Endverwendung haben.

Unklar.

JA, die Verarbeitung von
Coils zu Blechen und von
Strangpressprofilen zu
Tur- und Fensterrahmen
besteht z. B. aus
Lleichten
Verarbeitungsschritten*
(z. B. Schneiden,
Beschichten). Die
Materialien haben vor
und nach dem Verfahren
mehr oder weniger
dieselbe Form.

JA, das beschichtete
Blech kénnte zum
Bau von Fahrzeugen
verwendet werden.
Modifizierte
Strangpressprofile
kdénnten in
verschiedenen
Anwendungen wie
z. B. Roéhren oder,
falls eloxiert, als
Tar- und
Fensterrahmen
verwendet werden.

JA, die Form,
Oberflache und
Gestalt des Materials
sind normalerweise
wichtiger fur den
Kaufer als die
chemische
Zusammensetzung.

Nicht
weiterverarbeitet.
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Gegenstand

Walz- und
Strangpressblocke

Coil/Strangpressprofil

97

Endprodukt,
z. B. beschichtetes
Blech/Endprodukt

Frage 6d: Wird die
chemische
Zusammensetzung bei
der Weiterverarbeitung
des Gegenstandes
beibehalten?

Schlussfolgerung

NEIN, die chemische
Zusammensetzung
kénnte sich bei der
Weiterverarbeitung des
Materials (z. B.
Aufbringen einer
Oberflachenbeschichtung)
verandern.

Stoff/Gemisch

NEIN, die chemische
Zusammensetzung des
Blechs kdnnte sich bei
der Weiterverarbeitung
(z. B. Aufbringen einer
Oberflachenbeschichtung)
verandern.

Erzeugnis

Nicht
weiterverarbeitet.

Erzeugnis

Die folgenden Rohmaterialtypen in Form von halbfertigen Produkten aus Metall und mit
Legierung sind Coils und Profilen ahnlich: Stabe, Rohlinge (z. B. geschnitten, bearbeitet,
gepresst usw. ), Coils (beschichtet und unbeschichtet), Strangpressprofile, Filme und
Faden, Folien und Bander, Schmiedeteile, Grobblech, R6hren (gegossen, nahtlos gewalzt
und geschweil3t), R6hrenarmaturen, gesinterte Halb- und Fertigprodukte, Bleche und
Bénder (beschichtet und unbeschichtet), Presslinge, Walzdraht und gezogener Draht
(beschichtet und unbeschichtet).

Nachstehend sind die zwei Verarbeitungswege der in Abbildung 6 dargestellten
Aluminiumblécke im Hinblick auf die Grenzlinie zwischen Gemisch- und Erzeugnisstatus

erlautert.

Aluminiumlegierung — Walzblécke — Coils

Walzbldécke haben normalerweise keine Endverwendungsfunktion, was darauf hindeutet,
dass diese in der Regel Gemische sind. Es ist nicht eindeutig und vom Einzelfall abh&ngig,
ob ein Coil selbst eine Endverwendungsfunktion hat. Auf jeden Fall ist ein Schneid- oder
Stanzverfahren erforderlich, um eine bestimmte Funktion zu erfillen. Da dies allgemein
als leichte Verarbeitung gilt, weist diese Frage darauf hin, dass das Coil ein Erzeugnis ist.

Das Interesse des Kaufers/Verkaufers an der chemischen Zusammensetzung oder an der
Form/Oberflache und Gestalt &ndert sich im Allgemeinen beim Ubergang vom Rohblock
zum Coil/Profil. Obwohl die Zusammensetzung fur die Qualitat des Materials von
Bedeutung ist, achtet der K&ufer in erster Linie auf die Form der Gegenstande. Im Falle
der Walzblécke wird die Form als wichtig angesehen (sie bestimmt den nachsten
Verarbeitungsschritt), normalerweise jedoch nicht wichtiger als die chemische
Zusammensetzung. Dies ist ein Hinweis darauf, dass der Rohblock ein Gemisch ist,

wéhrend das Coil normalerweise ein Erzeugnis ist.

Wéhrend die Walzblécke nur bestimmen, welcher Art der Verarbeitung das Rohmaterial
als nachstes unterzogen wird, bestimmt die Form des Coils bereits, dass nur Bleche
daraus hergestellt werden kdnnen. Das Walzverfahren verédndert die Form der Rohbldcke
in vielerlei Hinsicht wesentlich. Das Schneiden/Stanzen und die Weiterverarbeitung des
Coils fuhren lediglich zur Anderung der Grundform und kénnen als leichte Verarbeitung
betrachtet werden. ,Leichte Verarbeitung“ umfasst in diesem Sektor z. B. Schneiden,
Bohren, Lochen, Oberflachenbehandlung, Beschichten usw., schlie3t jedoch Verfahren wie
z. B. Schmelzen, Strangpressen, Sintern usw. aus, bei denen die Form zerstort oder
wesentlich verandert wird. Dies ist ein Hinweis darauf, dass sich der Status des
Rohmaterials in dem Walzverfahren zu Blechen/Coils verédndert.
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Die chemische Grundzusammensetzung des Materials (Aluminiumlegierung) andert sich
wahrend der gesamten Verarbeitung nicht, obwohl durch Beschichten oder
Oberflachenbehandlung (z. B. Eloxieren) oder Schmieren (z. B. Fetten, Olen usw.)
Stoffe/Gemische zugesetzt werden kénnen. Diese Frage ist in diesem Beispiel nicht
hilfreich, da sie keine klaren Hinweise auf den Status des Rohmaterials liefert.

Aluminiumlegierung — Strangpressblécke — Strangpressprofile

Bereits die erste Frage liefert einen eindeutigen Hinweis daflr, dass die
Strangpressblocke keine Endverwendungsfunktion haben und deshalb wohl eher
Gemische sind, wahrend es bei den Strangpressprofilen, die unmittelbar zur Erfillung
einer bestimmten Funktion verwendet werden kénnen, klare Hinweise darauf gibt, dass
sie Erzeugnisse sind.

Das Interesse des Kaufers/Verkaufers an der chemischen Zusammensetzung oder an der
Form/Oberflache und Gestalt &ndert sich im Allgemeinen beim Ubergang vom Rohblock
zum Profil. Die Form der Strangpressblocke ist fur das Strangpressprofil unerheblich,
weshalb den Kaufer der Rohblécke nur die chemische Zusammensetzung des Materials
interessiert. Dies ist ein klarer Hinweis darauf, dass die Rohblocke Gemische sind.

Das Strangpressverfahren verandert die Form der Rohblécke in vieler Hinsicht wesentlich,
wahrend die mit den Strangpressprofilen durchgefuhrten Verarbeitungsschritte nur zu
Veranderungen der Grundform fuihren. Dies zeigt, dass der Ubergangspunkt des Materials
nach dem Strangpressverfahren zu finden ist. Die chemische Grundzusammensetzung
des Materials (Aluminiumlegierung) andert sich wahrend der gesamten Verarbeitung
nicht, obwohl durch Beschichten oder Oberflachenbehandlung (z. B. Eloxieren) oder
Schmieren (z. B. Fetten, Olen usw.) Stoffe/Gemische zugesetzt werden kénnen. Auch in
diesem Fall ist die Frage nicht hilfreich, um den Ubergangspunkt zu bestimmen.

Tabelle 14: Anwenden von Hilfsfragen auf unterschiedliche Stufen der
Aluminiumverarbeitung (Teil 2)

Gegenstand Legierungsrohblock Legiertes Gussstuck Aluminium-

zum Umschmelzen Endprodukt
Frage 6a: Hat der NEIN. JA. JA, Aluminium-
Gegenstand eine andere Endprodukte werden
Funktion als im Fahrzeugbau, bei
weiterverarbeitet zu der Produktion von
werden? Haushaltsgeraten und,

wenn sie eloxiert sind,
fur Anwendungen in
der Bauindustrie
verwendet.
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Gegenstand

Legierungsrohblock
zum Umschmelzen

Legiertes Gussstuck
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Aluminium-
Endprodukt

Frage 6b: Bringt der
Verkaufer den
Gegenstand vor allem
aufgrund seiner
Form/Oberflache/Gestalt
(und weniger aufgrund
seiner chemischen
Zusammensetzung) in
Verkehr und/oder ist der
Kunde hauptsachlich
aus diesem Grund an
seinem Kauf
interessiert?

Frage 6c¢: Durchlauft
der Gegenstand bei
seiner
Weiterverarbeitung
lediglich eine ,leichte
Verarbeitung“, d. h.
keine groRRen
Anderungen in seiner
Form?

Frage 6d: Wird die
chemische
Zusammensetzung bei
der Weiterverarbeitung
des Gegenstandes
beibehalten?

Schlussfolgerung

NEIN, Verkaufer/Kaufer
von legierten
Rohblécken zum
Umschmelzen
bietet/erwirbt eine
bestimmte chemische
Zusammensetzung und
keine bestimmte Form.
Die Form des Rohblocks
bestimmt nicht die Art
der nachsten
Verarbeitungsschritte
(Schmelzen und
GielRen).

NEIN, da die Form von
legierten Rohblécken
zum Umschmelzen
wahrend des
Schmelzprozesses vollig
verloren geht, haben sie
keine spezielle Form.
Beim Giellen entsteht
eine ganz andere Form,
die bewusst geschaffen
wird.

NEIN, die chemische
Zusammensetzung des
legierten Rohblocks wird
wahrend des
Umschmelzens nicht
verandert, aber danach
koénnte die chemische
Zusammensetzung des
legierten Gusssticks
(Gussteils) wahrend der
weiteren Verarbeitung
(z. B. Eloxieren)
verandert werden.

Stoff/Gemisch

JA, der Kaufer eines
legierten Gussstucks
(Gussteils) ist daran
interessiert, dass es
bereits die gewlnschte
Grundform und -gestalt
hat.

Die chemische
Zusammensetzung ist
(normalerweise) weniger
wichtig als die

Form/Oberflache/Gestalt.

JA, die Verarbeitung von
legierten Gussstlicken
(Gussteilen) zu
Fertigprodukten besteht
z. B. aus Schileifen,
Bohren oder
Oberflachenbehandlung.
Die Materialien haben
vor und nach dem
Verfahren mehr oder
weniger dieselbe Form.

NEIN, die chemische
Zusammensetzung des
legierten Gussstucks
(Gussteils) konnte
wahrend der
Weiterverarbeitung
verédndert werden (z. B.
durch Eloxieren).

Erzeugnis

JA, die Form,
Oberflache und Gestalt
des Materials sind
normalerweise
wichtiger fur den
Kaufer als die
chemische
Zusammensetzung.

Nicht
weiterverarbeitet.

Nicht
weiterverarbeitet.

Erzeugnis

Die folgenden Rohmaterialtypen sind dem legierten Aluminiumgussstiick ahnlich:
Gussteile (z. B. Schleuderguss, Druckguss, Prazisionsguss, Sandguss usw.),
Stranggussformen (z. B. Stabe, Knuppel, Blocke, Rundstabe, Brammen). Die endgiltige
Entscheidung uber den Status des Materials sollte normalerweise in jedem Einzelfall
individuell getroffen werden.

Beispiel 17: Textil- und Vliesstoffverarbeitung

Es gilt zu beachten, dass dieses Beispiel nicht direkt auf alle Arten von
(ktinstlichen) Fasern anwendbar ist; es bestehen z. B. erhebliche Unterschiede
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zwischen kunstlichen Mineralfasern und synthetischen Polymeren. Die Abbildung zeigt die
verschiedenen Verarbeitungsschritte und Methoden, die in der Textil- und
Vliesstoffindustrie eingesetzt werden. Unabhéangig von der Art des Rohmaterials
(synthetisches oder natirliches Material) gilt die Verarbeitungsstufe ,kinstliche Textil-
und Vliesfasern* als Erzeugnis. Folglich wird jede Weiterverarbeitung als Verarbeitung von
Erzeugnissen betrachtet.

Natirlich vorkommende Monomere
Ressourcen
Synthetische
Regenerierte und nicht- Polymere
regenerierte natirliche
Polymere, z.B. l
Cellulosemasse

Spinnen/ Strecken

A 4

Kunstfasern

C -

/’ e _ ._.‘“

I_S.eﬂ | Filamentgarn | | Mor;ofil |
A4

Spinnvlies und Schmelzblasvlies
Formen und Bonding

Abbildung 7: Ubergang von Rohmaterialien zu Textil-/Vliesstoff-Endprodukten
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Tabelle 15: Anwenden von Hilfsfragen auf unterschiedliche Stufen der Textil-/

Vliesstoffverarbeitung

Gegenstand

Synthetisches

Polymer

Kunstfaser

Schleppseil

Frage 6a: Hat der
Gegenstand eine andere
Funktion als
weiterverarbeitet zu
werden?

Frage 6b: Bringt der
Verkaufer den
Gegenstand vor allem
aufgrund seiner
Form/Oberflache/Gestalt
(und weniger aufgrund
seiner chemischen
Zusammensetzung) in
Verkehr und/oder ist der
Kunde hauptsachlich aus
diesem Grund an seinem
Kauf interessiert?

Frage 6c: Durchlauft der
Gegenstand bei seiner
Weiterverarbeitung
lediglich eine ,leichte
Verarbeitung“, d. h. keine
groRen Anderungen in
seiner Form?

Frage 6d: Wird die
chemische
Zusammensetzung bei
der Weiterverarbeitung
des Gegenstandes
beibehalten?

Schlussfolgerung

NEIN.

NEIN, das Interesse
an Polymeren beruht
eindeutig auf ihrer
chemischen
Beschaffenheit und
nicht auf ihrer Form.

NEIN, das Polymer
hat noch keine
spezielle Form. Durch
Spinnen/Strecken
werden Fasern
erzeugt, die eine bei
der Verarbeitung
bewusst
herbeigefihrte Form
und Gestalt
(,,Durchmesser*)
haben.

NEIN, die
Zusammensetzung
wird vor dem
Strangpressen
verandert (Zusatze,
,,Cross-
sectionalisation®).

Stoff/Gemisch

JA, Kunstfasern kénnen
z. B. als Fullmaterial fur
Kissen oder als Zahnseide
verwendet werden.

JA, die Form, Oberflache

und Gestalt des Materials ist
normalerweise wichtiger flr
den Kaufer einer Kunstfaser.

JA, vor der Verarbeitung
haben die Fasern bereits
eine spezielle Form, die in
den nachsten
Verarbeitungsschritten, wie
z. B. Schneiden, Drillen,
Appretieren,
weiterentwickelt wird. Die
Faser selbst ist in
demselben Zustand wie
zuvor, jedoch ,,gebindelt”.

JA, die chemische
Zusammensetzung der
Kunstfaser kann geandert
werden, um ihre
Verarbeitbarkeit zu
verbessern, oder durch
Farben. Die
Grundzusammensetzung der
Faser ist jedoch die gleiche.

Erzeugnis

JA, Schleppseile
haben
verschiedene
Funktionen.

JA, die Form des
Schleppseils ist fur
den Kaufer
wichtiger als die
chemische
Zusammensetzung.

Nicht
weiterverarbeitet.

Nicht
weiterverarbeitet.

Erzeugnis

Fur einige Anwendungen der Kunstfaser kann die erste Frage eindeutig beantwortet
werden, weil die Kunstfasern bereits eine andere Funktion als die der Weiterverarbeitung
haben, wéhrend bei anderen Anwendungen die Weiterverarbeitung die Hauptfunktion ist.
Daher kann die Faser im Prinzip bereits ein Erzeugnis sein. Dasselbe gilt fur das

Schleppseil.
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Der Kaufer einer Kunstfaser ist normalerweise vor allem daran interessiert, ein Material
mit einer bestimmten Form und weniger mit einer bestimmten Zusammensetzung zu
erwerben. Die Tatsache, dass Fasern von unterschiedlicher Zusammensetzung
gegeneinander ausgetauscht werden kdnnen, ist ein weiterer Hinweis auf die groRRere
Bedeutung der physikalischen Eigenschaften.

Den Kaufer eines Schleppseils interessiert zweifellos mehr die Form des Schleppseils als
seine chemische Zusammensetzung.
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Die Art des Extrudierens/Streckens bestimmt den Durchmesser der Faser, weshalb dies
der Verarbeitungsschritt ist, durch den die Form der Faser bewusst erzeugt wird.
Aullerdem erhalten die Fasern in diesem Schritt weitere Eigenschaften wie Festigkeit,
Dehnung und Schrumpfung. Die Kunstfasern werden in verschiedenen Verfahren zu
Endprodukten wie dem Schleppseil ,,zusammengesetzt“. Diese Verfahren sind
Uberwiegend mechanisch und verandern die Grundstruktur der Faser nicht, sondern
»,vereinigen“ sie einfach zu grélReren Einheiten.

Die chemische Grundzusammensetzung des Polymers kann sich nach dem
Extrudieren/Strecken durch verschiedene Arten der Verarbeitung andern (abhéangig von
der Art der Weiterverarbeitung).

Das Beispiel zeigt, dass schon auf einer sehr friihen Stufe der Rohmaterialverarbeitung
die Funktion von der Form, Oberflache und Gestalt bestimmt werden kann. AuRerdem ist
die Gestalt die relevante physikalische Eigenschaft der Faser, da sich ihre allgemeine
Form im Verlauf der Weiterverarbeitung nicht wesentlich verandert.
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Beispiel 18: Polymerverarbeitung

In der polymerverarbeitenden Industrie wird der Ubergangspunkt vom Gemisch zum
Erzeugnis nach der Umwandlung des Polymergranulats definiert. Durch den
Umwandlungsprozess wird das Gemisch in ein Erzeugnis verwandelt. Die Abbildung zeigt
ein Beispielprodukt/-verfahren, das als typisch fur die polymerverarbeitende Industrie
betrachtet werden kann und deshalb auch fur andere Verfahren wie Kalandrieren,
Spritzgiel3en usw. steht.

Kunststoffprodukte
NatUrIiche_ Rohél
Rohmateria-
lien Raffinerie
Stoff Ethylen
(Monomer) L
Polymerisation
Aufnahme von
Zusatzstoffen
Zubereitung I PE-Granulat
(Polymer)
Folienblasen
Erzeugnis PE-
folien
Schneiden
Kleben usw.
Erzeugnis PE-
Verpackung

Abbildung 8: Ubergang von Rohél zu Kunststoffprodukten
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Tabelle 16: Anwenden von Hilfsfragen auf unterschiedliche Stufen der

Polymerverarbeitung

Gegenstand

Polymergranulat

PE-Folien

105

PE-Verpackung

Frage 6a: Hat der Gegenstand
eine andere Funktion als
weiterverarbeitet zu werden?

Frage 6b: Bringt der Verkaufer
den Gegenstand vor allem
aufgrund seiner
Form/Oberflache/Gestalt (und
weniger aufgrund seiner
chemischen Zusammensetzung)
in Verkehr und/oder ist der Kunde
hauptsachlich aus diesem Grund
an seinem Kauf interessiert?

Frage 6c: Durchlauft der
Gegenstand bei seiner
Weiterverarbeitung lediglich eine
.leichte Verarbeitung“, d. h. keine
groRen Anderungen in seiner
Form?

Frage 6d: Wird die chemische
Zusammensetzung bei der
Weiterverarbeitung des
Gegenstandes beibehalten?

Schlussfolgerung

NEIN.

NEIN, der
Verarbeiter wahlt das
Polymergranulat
nach seiner
chemischen
Zusammensetzung
aus. Die Form ist
unerheblich.

NEIN, die
Umwandlungsanlage
bewirkt die bewusste
Bildung einer Form
des
Polymermaterials, die
seine Funktion
bestimmt.

NEIN, vor dem
Extrudieren werden
Zusatze in das
Rohmaterial
gemischt, um
bestimmte
funktionelle
Eigenschaften zu
erhalten.

Stoff/Gemisch

JA, direkte Anwendung
als Verpackung ist
moglich, auch ohne
Weiterverarbeitung.

JA, den Kaufer von
Folien interessiert in
erster Linie deren
Form. Fur viele
Funktionen kénnen
Folien von
unterschiedlicher
chemischer
Zusammensetzung
verwendet werden.

JA, die
Weiterverarbeitung
verandert die Gestalt
nicht, sondern
modifiziert diese nur.

JA, die chemische
Zusammensetzung der
Folie selbst verandert
sich in den weiteren
Verarbeitungsschritten
nicht, sie kann jedoch
bedruckt werden.

Erzeugnis

JA, Verpackung.

JA.

Nicht
weiterverarbeitet.

Nicht
weiterverarbeitet.

Erzeugnis

Wahrend das Polymergranulat noch keine Endverwendungsfunktion hat, besitzen die
umgewandelten Materialien wahrscheinlich eine solche Funktion. In unserem Beispiel

kann die PE-Folie unmittelbar fur Verpackungen verwendet, aber auch in der
Weiterverarbeitung verwendet und modifiziert werden.

In der Umwandlungsanlage verédndern sich Struktur und Gestalt der
Polymerverbindungen. In dem resultierenden Material werden Gestalt und Struktur
wéhrend der Weiterverarbeitung beibehalten.

Fur den Polymersektor bedeutet dies, dass Verfahren wie z. B. Rohrextrudieren,
Folienblasen, Blasformen, Plattenformen, Rotoformen, Schdumen, Formpressen,
Faserspinnen oder Bandschlitz-Kalandrieren, Beschichten oder SpritzgieR3en die Grenzlinie
zwischen Gemisch und Erzeugnis markieren.
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Beispiel 19: Papierverarbeitung

Der Ubergangspunkt vom Gemisch zum Erzeugnis befindet sich zwischen dem Ganzstoff
und dem getrockneten Papier.

Integrierte Papierherstellung

Ganzstoff-
L& Zubereitung

Holz (nattrliches Holzschni Cellulosemasse ist ein Ganzstoff
Rohmaterial) natirlicher Stoff ist ein Gemisch
(keine Registrierung)

Potenzieller Input von Stoffen/(Gemischen

Umwandeln
—

Behandlunge

d—-
¢

Papierendprodukt Nachbehandeltes Papier Bildung, Entwéssern,
ist ein Erzeugnis Papier ist ein Erzeugnis Trocknen
ist ein Erzeugnis

Abbildung 9: Veranschaulichendes Beispiel fiir den allgemeinen Ubergangspunkt von Holz
zu Papiererzeugnissen
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Tabelle 17: Anwenden von Hilfsfragen auf unterschiedliche Stufen der

Papierverarbeitung

Gegenstand

Ganzstoff

107

Postkarte

Frage 6a: Hat der Gegenstand
eine andere Funktion als
weiterverarbeitet zu werden?

Frage 6b: Bringt der Verkaufer
den Gegenstand vor allem
aufgrund seiner
Form/Oberflache/Gestalt (und
weniger aufgrund seiner
chemischen Zusammensetzung)
in Verkehr und/oder ist der
Kunde hauptséachlich aus diesem
Grund an seinem Kauf
interessiert?

Frage 6c:: Durchlauft der
Gegenstand bei seiner
Weiterverarbeitung lediglich eine
»leichte Verarbeitung“, d. h.
keine groRen Anderungen in
seiner Form?

Frage 6d: Wird die chemische
Zusammensetzung bei der
Weiterverarbeitung des
Gegenstandes beibehalten?

Schlussfolgerung

NEIN.

NEIN, der Ganzstoff
ist Uberwiegend
flissig und hat
deshalb noch keine
Form, Oberflache
oder Gestalt.

NEIN, nach dem
Entwassern/Trocknen
erhalt der Ganzstoff
zum ersten Mal eine
spezielle Form,
Oberflache und
Gestalt.

NEIN, Chemikalien
kénnen zugesetzt
werden.

Stoff/Gemisch

JA, kann z. B. fur
Verpackungen
verwendet werden.

JA, fur den Kaufer ist
die Form des Papiers
am wichtigsten.

JA, Weiterverarbeitung
(hier: Schneiden,
Drucken) veréndert
nicht die Grundgestalt.
Obwohl Form und
Oberflache modifiziert
werden, bestimmen die
Eigenschaften des
~Papiers” bereits die
Funktion.

JA, nur durch
Oberflachenbehandlung,
Kleben usw. kénnen
Stoffe zugesetzt
werden.

Erzeugnis

JA.

JA.

Nicht
weiterverarbeitet.

Nicht
weiterverarbeitet.

Erzeugnis

Das aus der Papiermaschine kommende Papier kann bereits eine
Endverwendungsfunktion haben, z. B. als Verpackung von Fullmaterial. Obwohl es
weiterverarbeitet wird, um bestimmte Zwecke besser zu erfiillen, hat das Papier neben
seiner Funktion als Rohmaterial flr die Weiterverarbeitung auch schon eine andere

Funktion.

Das entwasserte Papier ist die erste Stufe des Rohmaterials, das eine bestimmte Form,
Oberflache und Gestalt hat. Vorhergehende Produktionsstufen des Rohmaterials kénnen
deshalb keinen Erzeugnisstatus haben.

Die weitere Papierbehandlung kann die Gesamtform von Papier erheblich verandern.
Allerdings wird die Gestalt nicht verandert.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnland | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu




Leitlinien zu den Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen
108 Version 4.0 - Juni 2017

Anhang 5. Hinweise zur Hilfestellung bei der Erfullung
der Anforderungen fur Stoffe auf der
Kandidatenliste in Erzeugnissen

Dieser Anhang ergénzt die Kapitel 3 und 5 der vorliegenden Leitlinien. In ihm werden
mogliche Ansétze und Beispiele zur Bewaéltigung von Schwierigkeiten vorgeschlagen und
angefuhrt, die sich bei dem Versuch bieten kénnen, zu ermitteln, welche Stoffe auf der
Kandidatenliste in Erzeugnissen enthalten sein kénnten, die in komplexe Gegenstande
eingearbeitet sind.

Diese Ansatze und Hinweise befassen sich schwerpunktméaRig mit sehr komplexen
Gegensténden. Sie kénnen jedoch auch fur einfachere komplexe Gegenstande und sogar
fur (einzelne) Erzeugnisse gelten.

Die Bewertung der Anforderungen fur Stoffe auf der Kandidatenliste in der Erzeugnissen
muss fur jedes Erzeugnis in einem komplexen Gegenstand stets von Fall zu Fall
individuell und insbesondere in Abhangigkeit von der Art und Weise, wie die Erzeugnisse
verbunden oder zusammengesetzt wurden, erfolgen. Die in Kapitel 3 angegebenen
Grundsatze fur einfache Szenarien sind fur die einfachsten sowie fur die komplexesten
Gegensténde anwendbar.

Die Ermittlung des Vorhandenseins und der Konzentration von Stoffen auf der
Kandidatenliste in allen verbundenen oder zusammengesetzten Erzeugnissen in einem
sehr komplexen Gegenstand kann sich anspruchsvoll gestalten, wenn viele Erzeugnisse
vorliegen, und zwar insbesondere fur Importeure. Es gilt auBerdem zu beachten, dass die
Identifizierung und Unterscheidung aller Erzeugnisse in diesen Féllen eine
Herausforderung darstellen kénnen. Je nach Fall und in Abhangigkeit von der Position in
der Lieferkette mussen Akteure unter Umstanden entweder einen Ansatz ,von unten nach
oben* (d. h., von den einfachsten Bestandteilen — Erzeugnissen oder einfachsten
komplexen Gegenstanden — zu den sehr komplexen Gegenstanden) oder einen Ansatz
»,von oben nach unten” (d. h., vom sehr komplexen Gegenstand zu den einfachsten
Bestandteilen) oder eine Kombination beider Varianten fur alle in einen solchen
Gegenstand eingearbeiteten Erzeugnisse anwenden, um die notwendigen Informationen
far die Erfullung ihrer Pflichten zu erhalten.

Es liegt in der Verantwortung der Produzenten und Importeure von Erzeugnissen sowie
anderer Lieferanten von Erzeugnissen, bei der Anwendung der Anforderungen gemaf der
REACH-Verordnung fur Stoffe auf der Kandidatenliste in Erzeugnissen, wenn diese
Erzeugnisse verbunden oder zusammengesetzt sind/werden, den bestmdéglichen und auf
jeden einzelnen Fall zugeschnittenen Ansatz zu wahlen. Es wird empfohlen, die gewahlten
Ansétze und die Grunduberlegungen stets zu dokumentieren, sodass jede Partei, die
Pflichten unterliegt, ihre Schlussfolgerungen gegentiber Kunden und nationalen
vollziehenden Behdrden begrinden kann.

Ansatz zur Ermittlung, welche Erzeugnisse unter Umstdnden bestimmte Stoffe
auf der Kandidatenliste enthalten

Die Grundidee hinter diesem Ansatz ist es, einen Zusammenhang zwischen dem
maoglichen Vorhandensein bestimmter Stoffe auf der Kandidatenliste in Erzeugnissen und
den zur Herstellung dieser Erzeugnisse verwendeten Materialien herzustellen. Es gibt
einige offentliche Quellen, einschliel3lich Informationen auf dem ECHA-
Informationsverbreitungsportal oder sonstige Hinweise auf der ECHA-Website, die
Informationen beziglich der Frage enthalten, welche Stoffe in einem bestimmten Material
enthalten sein kénnten. Diese Informationsquellen kénnen den Akteuren dabei helfen, zu
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ermitteln, welche Stoffe auf der Kandidatenliste wahrscheinlicher in einem Erzeugnis
vorliegen, das diese Materialien enthalt.

Dieser Ansatz wurde Lieferanten von Erzeugnissen (in der EU anséssig oder nicht),
insbesondere in der EU ansassigen Importeuren und Produzenten, helfen:

e die Anzahl an Stoffen auf der Kandidatenliste zu reduzieren, die potenziell in in
ihren Erzeugnissen verwendeten Materialien enthalten sein kénnten, sowie die
Wahrscheinlichkeit, dass diese Stoffe vorliegen oder nicht vorliegen, besser
einzuschatzen;

e Informationen zu mdglichen Konzentrationsbereichen von Stoffen auf der
Kandidatenliste in solchen Materialien zu gewinnen, mit denen sie die im Erzeugnis
potenziell vorhandene Menge mdglicherweise besser einschatzen kénnen;

e eine schwerpunktmalliige oder zielgerichtete Kommunikation in der Lieferkette
und/oder chemische Analyse durchzufuhren.

Im Rahmen dieses Ansatzes kénnen die folgenden Schritte befolgt werden:

Schritt 1. Ermitteln der SVHCs, die auf der Kandidatenliste enthalten sind oder dieser
maoglicherweise hinzugefugt werden.

Informationen zu diesem Schritt kbnnen Sie Unterkapitel 3.1 der vorliegenden Leitlinien
entnehmen.

Schritt 2: Ermittlung aller Erzeugnisse (z. B. in einem sehr komplexen Gegenstand) und
Bestimmen der Zusammensetzung der bei der Herstellung dieser Erzeugnisse
verwendeten Erzeugnisse und Materialien.

Die grundlegenden Informationen sollten bei den/dem Lieferanten des/der Erzeugnisse
angefragt werden. Die Ermittlung der Materialien, aus denen die betroffenen Erzeugnisse
hergestellt sind, kann auf unterschiedlichen Detailebenen erfolgen, je nach den
Informationen, die von den Lieferanten der Erzeugnisse Ubermittelt oder auf andere
Weise gewonnen wurden. Die ermittelten Materialien kénnen in Materialgruppen (z. B.
Kunststoffe, Metalle, Textilien usw.) und in Untergruppen (z. B. fur Kunststoffmaterialien:
Polyethylen (PE), Polypropylen (PP), Polycarbonat (PC), Polyvinylchlorid (PVC), Polystyrol
(PS), Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Polyester, Polyurethane, Polyamide, Epoxidharze
usw.; fur Textilien: Synthetikfasern, Naturfasern usw.) unterteilt werden.

Schritt 3: Uberpriifung, welche Stoffe auf der Kandidatenliste in den Materialien, aus
denen die betroffenen Erzeugnisse hergestellt sind, wahrscheinlich verwendet werden.

Nach Ermittlung der Materialien, welche die betroffenen Erzeugnisse enthalten, im
vorherigen Schritt, wird in diesem Schritt bewertet, welche Erzeugnisse — auf Grundlage
der verwendeten Materialien — wahrscheinlich Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten —
und anschlieRend, welche Stoffe sie moglicherweise enthalten. Bei dieser Bewertung
suchen (in der EU ansassige oder nicht in der EU anséssige) Lieferanten in verfugbaren
Informationen, einschliel3lich Informationen auf dem ECHA-
Informationsverbreitungsportal, nach Hinweisen darauf, dass bestimmte Stoffe in einem
Material nicht enthalten sind (z. B. aufgrund des Aggregatzustandes des Stoffes), bzw.
nach Indizien daflr, welche Stoffe aufgrund einer beabsichtigten Verwendung oder als
Verunreinigungen aus dem Produktionsprozess wahrscheinlich im Material enthalten sind.

Fur die Durchfihrung der Bewertung nutzliche Informationen kénnen z. B. sein:
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¢ technische Funktion(en) eines Stoffes, die erforderlich ist, um eine bestimmte
Materialqualitat oder -funktionalitat zu erreichen;>®

e spezifische Stoffe, die Berichten zufolge in einem Material vorhanden (z. B. bei
analytischen Messungen nachgewiesen) oder nicht vorhanden (z. B. auf der
Grundlage von Branchenwissen oder der physikalisch-chemischen Eigenschaften
des Materials und des Stoffes auf der Kandidatenliste) sind;

¢ Hauptverwendungen von Stoffen und Materialien in Erzeugnissen;>’

e typische Konzentrationsbereiche eines Stoffes in einem Material;

e Zulassungsstatus eines Stoffes (z. B. Beschrankung in REACH-Anhang XVII oder
zugelassen oder in einer bestimmten Produktrechtsvorschrift, wie z. B. der
Richtlinie GUber Spielzeuge, reguliert).

Kenntnisse dartber, welche Materialien in einer bestimmten Erzeugniskategorie
verwendet werden, kbnnen mit Kenntnissen daruber, welche Stoffe auf der
Kandidatenliste in solchen Materialien mdglicherweise verwendet werden, kombiniert
werden. Wenn z. B. bekannt ist, dass ein Erzeugnis hauptséchlich mithilfe bestimmter
Kunststoffe hergestellt wird und man auRerdem weil3, dass in solchen Kunststoffen eine
bestimmte Art von Weichmacher verwendet wird, hilft dies bei der Beantwortung der
Frage, ob dieser Weichmacher wahrscheinlich im Erzeugnis enthalten ist.

Schritt 4: Bestatigen des Vorliegens der identifizierten Stoffe auf der Kandidatenliste in
den betroffenen Erzeugnissen.

Die Bestatigung des Vorliegens von Stoffen auf der Kandidatenliste in den Erzeugnissen
kénnte beispielsweise erfolgen, indem Informationen von vorgeschalteten Akteuren der
Lieferkette angefordert und die von Lieferanten bereitgestellten Informationen, wie in
Unterkapitel 5.1 erlautert, ausgewertet werden. Erganzend zum Informationsfluss in der
Lieferkette kann, wie in Unterkapitel 5.2 erlautert, auch eine chemische Analyse zum
Einsatz kommen.

Dieser Ansatz kann mit gewissen Schwierigkeiten verbunden sein. Es kann zum Beispiel
schwierig sein, festzustellen, ob als Verunreinigungen vorliegende Stoffe auf der
Kandidatenliste aus dem Produktions- bzw. Herstellungsprozess stammen oder von einer
Kontamination herrihren. AuBerdem kénnen Importeure auf Schwierigkeiten mit der
Verwendung bestimmter in der EU zur Herstellung oder Produktion von Materialien oder
Erzeugnissen nicht mehr verwendeter Stoffe auf der Kandidatenliste in eingefuhrten
Erzeugnissen sto3en, d. h., wenn sie sich friiherer Verwendung dieser Stoffe nicht
bewusst sind.

Beispiel 20: Ansatz zur Ermittlung, welche Erzeugnisse unter Umstanden
bestimmte Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten - Outdoorjacke

Ein in der Europaischen Union ansassiges Unternehmen fuhrt Outdoorjacken ein, die
wasser- und schmutzabweisend, atmungsaktiv und leicht sind. Der Importeur der
Outdoorjacken hat von seinem nicht in der EU anséssigen Lieferanten eine allgemeine
Beschreibung der Jacken erhalten, einschlielich Informationen zu den Erzeugnissen und
Materialien einer typischen Jacke:

56 Eine Definition und Liste der technischen Funktionen kénnen Sie Kapitel R.12
Verwendungsbeschreibung der Leitlinien zu Informationsanforderungen und
Stoffsicherheitsbeurteilung entnehmen.

57 Zum Beispiel durch Verwendung der Verwendungsdeskriptoren Verwendungssektor-Kategorie
(SU), chemische Produktkategorien (PC) und/oder Erzeugniskategorie (AC) oder anhand
spezifischerer verfugbarer Informationen. Weitere Informationen zu Verwendungsdeskriptoren und
zur Beschreibung von Verwendungen kénnen Sie Kapitel R.12 Verwendungsbeschreibung der
Leitlinien zu Informationsanforderungen und Stoffsicherheitsbeurteilung entnehmen.
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Bezeichnung des Material Gewicht des
Erzeugnisses Erzeugnisses (k
Obere Schicht 100 % Polyester 0,2
Innere Schicht 100 % Polyester 0,05
Einlage 91 % Polyester, 9 % Elastan 0,1
Membran Polytetrafluorethylen (PTFE) 0,025
3 ReilRverschlusse (nur Polyamid 0,015

unter Bericksichtigung der
Kunststofferzeugnisse,
nicht des
Metallerzeugnisses)

4 Klettverschlusse Polyamid 0,005
8 Knopfe Metallisch 0,02
1 Schnur Polyester 0,005

Der Importeur méchte wissen, ob in den in die Jacke eingearbeiteten Erzeugnissen
moglicherweise Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten sind, um die Mitteilungspflichten
gemal Artikel 33 von REACH sowie eine potenzielle Pflicht zur Anmeldung von Stoffen auf
der Kandidatenliste gemal Artikel 7 Absatz 2 zu ermitteln.

Mit den vorstehend genannten Schritten kann der Importeur des Erzeugnisses Stoffe auf
der Kandidatenliste ermitteln, die wahrscheinlicher in den verschiedenen
zusammengesetzten oder verbundenen Erzeugnissen in einer Outdoorjacke enthalten
sind, um gezielter Informationen von seinem nicht in der EU ansassigen Lieferanten
anzufordern. Mit diesen Schritten allein l&sst sich nicht mit absoluter Sicherheit
feststellen, ob ein bestimmter Stoff auf der Kandidatenliste vorliegt.

In Schritt 3 legt der Importeur den Schwerpunkt seiner Informationssuche auf Stoffe auf
der Kandidatenliste, die typischerweise bei folgenden Prozessen enthalten sind oder
verwendet werden:

« Herstellung von Kleidung/Outdoorjacken, insbesondere fiuir Outdoorjacken relevante
Verwendungen (z. B. AC5, SU5 und PC34);

« Herstellung oder Verarbeitung der in der vorstehenden Tabellen genannten
Materialien, insbesondere jene mit relevanten technischen Funktionen, die wahrscheinlich
die erforderlichen Materialeigenschaften verleihen (z. B. prift der Importeur bei Polyester
die technischen Funktionen wie Weichmacher, Stabilisator, Ausriistungsmittel,
Antistatikum, Antifleckmittel, Impragnierer, Pigment/Farbemittel).

Der Importeur méchte auBerdem wissen, ob es Stoffe auf der Kandidatenliste gibt, die
weniger wahrscheinlich in den identifizierten Materialien vorliegen. Zu diesem Zweck
sucht der Importeur auf3erdem nach Informationen zu Stoffen auf der Kandidatenliste, die
weniger wahrscheinlich in diesen Materialien enthalten sind.

Durch Kombination aller gesammelten Informationen war der Importeur in der Lage,
Listen mit einer geringeren Anzahl an Stoffen auf der Kandidatenliste zu erstellen, die
moglicherweise in den verschiedenen Materialien, die in den in der Outdoorjacke
enthaltenen Erzeugnissen verwendet wurden, vorliegen (z. B. 20 Stoffe auf der
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Kandidatenliste, die erwartungsgeman in den aus Polyesterfasern hergestellten
Erzeugnissen enthalten sind).

Der Importeur der Outdoorjacken ist nun in der Lage, weitere gezielte Informationen von
seinem nicht in der EU ansassigen Lieferanten anzufordern.

Mithilfe dieses Ansatzes wird die Anzahl der Stoffe auf der Kandidatenliste, die potenziell
als in den betroffenen Erzeugnissen enthalten identifiziert werden, erheblich reduziert.
Unternehmen kdnnten somit Zeit und Ressourcen bei der Kommunikation mit Lieferanten
und Kunden sparen, ihr Vertrauen in die Einhaltung der Vorschriften steigern und dartiber
hinaus Kosten flr potenzielle chemische Analysen und Beratung reduzieren.

Bei diesem Ansatz ist jedoch Vorsicht geboten. Das Ergebnis dieses Ansatzes gibt
lediglich Aufschluss tber die Wahrscheinlichkeit, dass ein gewisses Material und somit ein
Erzeugnis bestimmte Stoffe auf der Kandidatenliste enthélt. Die Ergebnisse missen mit
weiteren von den Lieferanten erhaltenen oder, als letzte Mdglichkeit, mittels
Durchfiihrung einer chemischer Analyse bestétigten Informationen kombiniert werden.
Der in der EU anséssige Lieferant von Erzeugnissen ist nach wie vor fur die von ihm in
Verkehr gebrachten Erzeugnisse und deren Einhaltung der Anforderungen fur Stoffe in
Erzeugnissen gemaf der REACH-Verordnung verantwortlich.

Ermittlung und Unterscheidung aller in einem sehr komplexen Gegenstand
verbundenen oder zusammengesetzten Erzeugnisse

Die Ermittlung und Unterscheidung aller in Fertigprodukten (z. B. Flugzeug, Auto oder
elektronische Gerate) verbundenen oder zusammengesetzten Erzeugnisse kann eine
Herausforderung darstellen, und zwar insbesondere fur Importeure. Das nachstehende
Beispiel zeigt, wie diese Aufgabe fir eine Leiterplatte zu bewerkstelligen ist.

Beispiel 21: Erzeugnisse, die in einem sehr komplexen Gegenstand verbunden
oder zusammengesetzt sind - Leiterplatte

Anmerkung: Dieses Beispiel befasst sich nur mit den wichtigsten zu berucksichtigenden
Problemen; es erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Elektronische Teile, wie z. B. Leiterplatten, sind in der Regel aus einer Vielzahl an
verbundenen oder zusammengesetzten Erzeugnissen hergestellt, fur die die
Anforderungen gemaR REACH fur Stoffe auf der Kandidatenliste in Erzeugnissen gelten
kénnen. Einige der als Bestandteile verwendeten Erzeugnisse werden mithilfe von Stoffen
und/oder Gemischen verbunden (z. B. geklebt, gelotet usw.).

Eine Leiterplatte besteht aus einer einfachen geschichteten Platte mit gedruckten
Leitungen, Kondensatoren, Widerstanden, Transistoren, Spulen, Dioden,
Mikroprozessoren, Mikrochips, Liuftern, Schrauben und anderen Gegensténden. Diese
Gegenstande werden oft mithilfe von Stoffen/Gemischen (z. B. Lotzinn, Klebstoffe)
aneinander befestigt. Sowohl die Leiterplatte als auch die hinzugefiigten Erzeugnisse und
Stoffe/Gemische bestehen aus einer Reihe verschiedener Materialien, z. B. harten und
weichen Kunststoffen, Metallen, Keramik, Glas usw.
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Ermittlung und Unterscheidung von Erzeugnissen, die in die Leiterplatte eingearbeitet
sind

Eine Leiterplatte wird hergestellt, indem viele Erzeugnisse zusammengesetzt oder
verbunden werden. Die Anwendbarkeit der Anforderungen gemafR REACH fur Stoffe in
Erzeugnissen muss fir jedes dieser Erzeugnisse getrennt bewertet werden. Durch die
grol3e Anzahl an Erzeugnissen und die Tatsache, dass viele davon auf die Leiterplatte
gelotet und/oder geklebt werden, kann sich jedoch die Ermittlung, welche der
Erzeugnisse vor der Produktion der Leiterplatte bereits als Erzeugnisse vorlagen,
schwierig gestalten.

Der niutzlichste Ansatz zur Ermittlung der in eine Leiterplatte eingearbeiteten Erzeugnisse
ist die Ruckverfolgung entlang der Lieferkette bis zu dem Punkt, an dem ein oder
mehrere Stoffe oder Gemische in ein Erzeugnis umgewandelt und/oder in ein Erzeugnis
aufgenommen bzw. in einen komplexen Gegenstand eingearbeitet wurden (z. B.
Beschichtung, Klebstoff).

Wenn eine derartige Ermittlung auf der Grundlage der verfugbaren Informationen nicht
maglich ist, kann ein in der EU ansassiger Importeur oder Produzent andere Faustregeln
anwenden, um zu versuchen, die jeweiligen Erzeugnisse in der Leiterplatte zu
identifizieren.

Zum Beispiel kann der Akteur alle der folgenden Faktoren in Betracht ziehen:

(a) Erzeugnisse und komplexe Gegenstande, die physisch zerlegt oder getrennt werden
kénnen; anschlielend kann er selbiges fur jeden komplexen Gegenstand separat
durchfiihren, bis alle Erzeugnisse identifiziert sind;

(b) Gegenstande, die bereits Erzeugnisse (nicht Stoffe oder Gemische) waren, bevor sie
in der Leiterplatine zusammengesetzt oder verbunden wurden (einschliel3lich
Gegenstande, die nicht mehr physisch zerlegt oder getrennt werden kénnen);

(c) Materialien, die mithilfe von Stoffen oder Gemischen in Erzeugnisse oder komplexe
Gegenstédnde aufgenommen wurden (z. B. Beschichtungen, Klebstoffe, L6tzinn).

Dieser Ansatz kann zu einer weiteren Kommunikation mit vorgeschalteten Lieferanten der
Lieferkette fuhren. Um die notwendigen Informationen zur Einhaltung der Anforderungen
zu erhalten, muss/miussen die entsprechende(n) Lieferkette(n) eingehalten werden.

Die in Kapitel 3 festgelegten Grundsatze gelten im Hinblick auf die Verwendung von
Stoffen auf der Kandidatenliste oder Stoffe auf der Kandidatenliste enthaltenden
Gemischen, die in die Leiterplatte oder alle anderen Erzeugnisse oder komplexen
Gegenstande auf der Leiterplatte aufgenommen sind.

Prinzipiell sollten in der EU ansassige Akteure, die die Leiterplatte lediglich
zusammensetzen, relevante Informationen von Lieferanten aufgrund von deren
Verpflichtungen gemall REACH (z. B. Artikel 31 oder 32 fir Stoffe oder Gemische,
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Artikel 33 Absatz 1 fiuir Erzeugnisse) erhalten. Importeure von Leiterplatten sollten
sicherstellen, dass sie genuigend Informationen erhalten, um ihre Mitteilungs- und
Anmeldungspflichten (z. B. im Rahmen von Vertragen mit nicht in der EU anséssigen
Lieferanten) zu erfillen.

Eine Leiterplatte umfasst eine grof3e Anzahl von Erzeugnissen und komplexen
Gegenstanden. In Lochern befestigte Kondensatoren sind Beispiele fur solche komplexen
Gegenstande in einer Leiterplatte.

Die in Lochern befestigen Kondensatoren werden vom Produzenten der Leiterplatten auf
die Leiterplatten gelotet oder geklebt. Ein Kondensator besteht z. B. aus Leitern, dem
Dielektrikum, Anschlissen, Drahten und dem Gehéuse.

Der vorstehend beschriebene Ansatz fur die Leiterplatte ist z. B. fur den Kondensator und
insbesondere fir die Identifizierung aller in diesen eingearbeiteten Erzeugnisse
anwendbar. Mit diesem Ansatz sollte der in der EU ansassige Produzent einer Leiterplatte
die relevanten Informationen zu den Bestandteilen des Kondensators von seinem
Lieferanten einholen. Ein Importeur eines Kondensators kann relevante Informationen zu
den Bestandteilen des Kondensators (und mdglicherweise Uber sein
Produktionsverfahren) von seinem nicht in der EU ansassigen Lieferanten einholen.

Um die Mitteilungs- und Anmeldungspflichten bezliglich des Kondensators zu erfullen,
sollte der in der EU ansassige Importeur oder Produzent der Leiterplatte gemafR den in
Kapitel 3 festgelegten Grundsatzen Informationen zum Vorliegen von Stoffen auf der
Kandidatenliste in einer Konzentration von mehr als 0,1 % (w/w) in den Erzeugnissen,
die in den Kondensator aufgenommen wurden, einholen. Daruiber hinaus sind unter
Umstanden und wo praktikabel die in Kapitel 5 festgelegten Ansatze anwendbar.

Die vorstehenden Ausfiihrungen zum Kondensator sind ebenso fur jeden anderen
komplexen Gegenstand (z. B. Transistor, Mikroprozessor, Lufter) in der Leiterplatte
anwendbar.
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Anhang 6. Anschauungsfalle zur Uberpriufung, ob die
Anforderungen gemal3 Artikel 7 und
Artikel 33 gelten

Dieser Anhang enthalt Beispiele, mit denen mehreren Problemen in einer
Ubergreifenderen Weise Rechnung getragen werden soll. Sie veranschaulichen, wie die
verschiedenen Schritte im in Abbildung 1 in Unterkapitel 1.2 gezeigten Schaubild
anzuwenden sind (und letztlich wie die Leitlinien anzuwenden sind), um die
Registrierungsanforderung gemalf Artikel 7 Absatz 1 von REACH (Beispiel 22) und die
Mitteilungs- und Anmeldungspflichten gemanR Artikel 7 und 33 (Beispiel 23) zu prifen. Es
gilt zu beachten, dass die Bewertung der Anforderungen fur Stoffe in Erzeugnissen stets
von Fall zu Fall individuell durchgefuhrt werden sollte.

Beispiel 22: Parfumierte Kinderspielzeuge

Die in diesem Beispiel behandelten parfumierten Kinderspielzeuge sind Erzeugnisse
(keine komplexen Gegensténde) und enthalten Duftstoffe — mit beabsichtigter
Freisetzung. Der Fall wurde ausgewéahlt, um zu veranschaulichen, wie ein Importeur von
Erzeugnissen beurteilen kann, ob Registrierungspflichten gelten, und wie er die vom nicht
in der EU ansassigen Lieferanten bereitgestellten Informationen zu den Stoffen, die im
eingefuhrten Erzeugnis enthalten sind, bewerten kann.

Vom nicht in der EU ansassigen Lieferanten bereitgestellte Informationen:

o Informationen zum Gehalt an Stoffen, die freigesetzt werden sollen: (a) das
Spielzeug mit Zitronenduft enthalt D-Limonen (Duftstoff); (b) im Duftstoffgemisch,
das freigesetzt werden soll, sind keine Stoffe auf der Kandidatenliste enthalten.

Folgendes wird angenommen:

o Import pro Jahr: 1 Million duftende Spielzeuge

. Gewicht des Spielzeugs (Erzeugnisses), das das Duftstoffgemisch enthalt: 20 g
. Keine Informationen zur Registrierung

. Keine Informationen zum Vorliegen von Stoffen auf der Kandidatenliste im
Spielzeug, mit Ausnahme von Informationen zum Duftstoffgemisch

Stoffidentifizierung

Zum Erhalt von Informationen Uber die Stoffe, die von den duftenden Spielzeugen
(Erzeugnissen) freigesetzt werden sollen, fuhrt der Importeur die folgenden Analysen
durch:

1 Analyse fur den Duftstoff.

2 Das Spielzeug mit Zitronenduft wird in einer Emissionsprifung untersucht, um die
Freisetzung zu analysieren.

3 Screening auf extrahierbare organische Verbindungen mittels GC/MS®8.

In der Duftstoffanalyse werden insgesamt 11 Duftstoffe gefunden; die Stoffnamen und
EG- und CAS-Nummern kénnen ermittelt werden. Bei der Emissionsprufung werden
verschiedene Verbindungen nachgewiesen und mit ihren Stoffnamen identifiziert. Beim
Screening auf extrahierbare Verbindungen wird nur ein Stoff mit seinem Namen
identifiziert. Die EG- und CAS-Nummern werden im Informationsverbreitungsportal auf

58 GC/MS - Gaschromatographie/Massenspektrometrie
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der ECHA-Website und in anderen 6ffentlichen Datenbanken fir toxikologische Daten
gesucht. Die Einstufung wird im Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis®® der ECHA
gesucht. Das Beispiel befasst sich mit dem Duftstoff D-Limonen.

Informationen zur Konzentration des Stoffes (D-Limonen)

Die Konzentration von D-Limonen in den Spielzeugen wurde ermittelt. Die Einstufung
wurde aus dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis der ECHA entnommen.

Informationen Uber D-Limonen in den Spielzeugen

Stoffidentifikatoren Harmonisierte Einstufung Konzentration im
Spielzeug (mg/kg) ©°

Name: D-Limonen Flam. Lig. 3; H226 800

EG-Nr. 227-813-5 Skin Irrit. 2; H315

CAS-Nr. 5989-27-5 Skin sens. 1; H317

Index-Nr. 601-029- Aquatic Acute 1; H400

00-7 Aquatic Chronic 1; H410

Informationen zur verwendeten D-Limonen-Menge

Die D-Limonen-Menge in Duftspielzeug kann als die Menge in jedem Spielzeug (800
mg/kg x 0,02 kg/Spielzeug = 16 mg/Spielzeug) multipliziert mit der pro Jahr
eingefuhrten Anzahl von Spielzeugen (1 000 000 Spielzeuge/J) berechnet werden. Die
Jahresmenge an D-Limonen in eingefihrtem Spielzeug betragt 16 kg/Jahr und liegt somit
unter 1 t/J.

Der Importeur kann aul3erdem berechnen, wie viele Spielzeuge eingefuhrt werden
koénnen, bevor der Schwellenwert von 1 t/J fur D-Limonen erreicht ist. Diese Zahl kann
berechnet werden, indem die Mengenschwelle fur den Stoff durch die Menge dieses Stoffs
in jedem Erzeugnis in Tonnen pro Erzeugnis dividiert wird. In diesem Fall bietet sich
folgendes Szenario: (1 t/J)/(16x10° t/Spielzeug) = 62,5 x 108 Spielzeuge/J; d. h., der
Importeur kann jahrlich 62,5 Millionen Spielzeuge einfihren, bevor der Schwellenwert
von 1 t/J fur D-Limonen, der Registrierungspflichten auslost, erreicht ist.

Kasten 8

Die maximale Anzahl an Erzeugnissen, die eingefiihrt (oder produziert) werden kénnen,
bevor die Mengenschwelle von 1 t/J fir einen Stoff, der aus den Erzeugnissen
freigesetzt werden soll, erreicht ist (Nmaxereugn.), Welche eine Registrierungspflicht
auslost, kann auRerdem mithilfe der nachstehenden Gleichung berechnet werden.

Masarites = 2k ©)
max articles =
Concsubst. in article X marticle unit [t/artICIG]
Nmax articles Nmax Erzeugn.
CoNCsubs. in article KONZstoff in Erzeugn.

59 Oder in der Tabelle mit harmonisierten Eintragen in Anhang VI der CLP-Verordnung unter
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-vi-to-clp

60 Wenn D-Limonen einem Spielzeug oder dessen Bestandteilen in Konzentrationen von mehr als
100 mg/kg hinzugefugt wird, muss der Name dieses Stoffes gemal der Richtlinie Uber die
Sicherheit von Spielzeug (Richtlinie 2009/48/EG) auf dem Spielzeug, auf einem angebrachten
Etikett, auf der Verpackung oder in einer Begleitbroschire aufgefihrt werden.
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Marticle unit Mistiick Erzeugn.

t/article t/Erzeugnis
Dabei gilt:
Konzstoff in Erzeugn. : Gewichtsfraktion des Stoffes, der freigesetzt werden soll, im
Erzeugnis;
Mestiick Erzeugn. - Gewicht eines Erzeugnisses [t/Erzeugnis].

In diesem Beispiel:

t -
Mimaxtoys = e = 6 : ——~=62.5x10° Spielzeuge/J
CONCyupsr. in 1oy X Moy wnie[1/10y]  (800x107° )x (20x107°)

Nmax articles Nmax Erzeugn.

CoNnCsubs. in toy KoNzZstoff in Spielz.

Moy unit M stiick Spielz.

t/ toy t/Spielzeug
Das mit Gleichung (9) berechnete Ergebnis ist dasselbe wie jenes, das im Text erlautert
ist.

Erlauterung des Entscheidungsprozesses

Beispiel: Spielzeug mit Zitronenduft (D-Limonen)

1. Rolle in der Lieferkette.
Sind Sie der in der EU ansassige Produzent oder Importeur des Gegenstandes?
JA.

2. Ist Ihr Gegenstand ein Erzeugnis gemald REACH?
Ist Ihr Gegenstand ein Erzeugnis? (siehe Kapitel 2 und 4)

JA. Das Unternehmen fuhrt Spielzeuge ein, die Erzeugnisse sind, weil die Form ihre
Funktion bestimmt.

3. Registrierungspflicht gemaR Artikel 7 Absatz 1 der REACH-Verordnung

Liegt eine beabsichtigte Freisetzung von Stoffen aus dem Erzeugnis vor? (siehe
Kapitel 4)

Duftstoffe werden wéahrend der Verwendung des Spielzeugs (Erzeugnisses) freigesetzt.

Die Freisetzung ist ein zusatzliches Merkmal des Spielzeugs; anderenfalls hatte das

Spielzeug keinen Geruch. Daher ist die Freisetzung dieser Stoffe beabsichtigt (unter

normalen oder verniunftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen).

= Schlussfolgerung zur Registrierung: Wenn die Menge > 1 t/J betragt, ist unter
Umsténden eine Registrierung erforderlich. (siehe Punkt 5 unten).

4. Mitteilungspflichten gemalf Artikel 33 der REACH-Verordnung
Enthalt das Erzeugnis einen SVHC, der auf der Kandidatenliste gefuhrt wird?
(siehe Kapitel 3, 4 und 5)

Da die Informationen begrenzt sind, die der Importeur vom nicht in der EU ansassigen
Lieferanten erhalten sowie durch die von ihm durchgefihrte chemische Analyse
gewonnen hat, kdnnte er folgende Schritte unternehmen, um weitere Informationen zum
Vorliegen von Stoffen auf der Kandidatenliste in den Spielzeugen zu erhalten:
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1) Die Lieferkette (den nicht in der EU ansassigen Lieferanten) tberprifen und fragen,
ob einer der Stoffe auf der Kandidatenliste im Erzeugnis oder den
Stoffen/Gemischen, die zur Herstellung des Erzeugnisses verwendet werden,
enthalten ist, oder eine Bestatigung einholen, dass keine Stoffe auf der
Kandidatenliste in dem Erzeugnis vorhanden sind.

2) Informationen zu Branchenwissen und typischem Gehalt von Stoffen in dieser Art
von Erzeugnis, Normen wie die Spielzeugrichtlinie usw. zusammentragen. Der
Importeur wirde diese Informationen mit der Liste der fur eine Zulassungspflicht
infrage kommenden Stoffe vergleichen und hatte moéglicherweise Zweifel, ob er das
Vorliegen von Stoffen auf der Kandidatenliste ausschlieRen kann (siehe Anhang 5).
Auf der Grundlage seiner Ergebnisse kann er weitere Informationen von seinem
nicht in der EU ansassigen Lieferanten anfordern.

3) Ein Screening auf Stoffe auf der Kandidatenliste mittels Analysemethoden planen
und durchfuhren, falls keine Informationen von dem nicht in der EU anséassigen
Lieferanten zu erhalten sind und es wahrscheinlich ist, dass SVHC enthalten sind
(siehe Ergebnisse oben).

4) Prufen, ob identifizierte Stoffe auf der Kandidatenliste (oder auf den PACT- oder den
Rol-Listen) gefuhrt werden.

5) Prufen, ob die Konzentrationen der in den Screening-Analysen identifizierten Stoffe
Uber der Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w) liegen; wenn die Konzentration
Uber der Schwelle liegt, die Menge dieser Stoffe berechnen und prifen, ob die
Mengenschwelle fur die Anmeldung maéglicherweise tUberschritten wird.

5. Registrierungspflicht gemalf Artikel 7 Absatz 1 der REACH-Verordnung (Forts.)

Betragt die Gesamtmenge des Duftstoffgemisches > 1 t/J (alle solche
Erzeugnisse in einem Unternehmen sollten berucksichtigt werden)?

JA. Die Gesamtmenge des Duftstoffgemisches (das 11 Duftstoffe enthéalt) betragt ca.
2 t/J.

Identifizieren jedes Stoffes, der aus den Erzeugnissen freigesetzt werden soll.

Insgesamt 11 Duftstoffe wurden im Spielzeug festgestellt. Bei der Emissionspriifung
wurden verschiedene Verbindungen nachgewiesen und identifiziert sowie Informationen
zu ihrer Einstufung erhalten.

Das Ergebnis der Analyse waren nur die Stoffnamen. Das Informationsverbreitungsportal
und das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis auf der ECHA-Website werden
herangezogen, um eine CAS-Nummer und Einstufung zu ermitteln.

Die weiteren Schritte in diesem Fall konzentrieren sich auf D-Limonen, das in der
chemischen Analyse identifiziert wurde.

Stoffe von der Registrierung ausgenommen?
NEIN. D-Limonen ist nicht von der Registrierung ausgenommen.

Bestimmen der Menge jedes Stoffes, der freigesetzt werden soll (alle derartigen
Erzeugnisse eines Unternehmens sollten bericksichtigt und addiert werden)

In der chemischen Analyse wird ein Gehalt von D-Limonen, das freigesetzt werden soll,
von 800 mg/kg im Spielzeug ermittelt. Der Gehalt an D-Limonen im Spielzeug betragt
16 mg, und das Gewicht jedes Spielzeugs betragt 20 g.

Gesamtmenge > 1 t/J?
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Es wird angenommen, dass dieses Spielzeug das einzige Erzeugnis ist, das D-Limonen
enthélt und vom Unternehmen eingefiihrt wird. Die Jahresmenge an D-Limonen betragt
laut den Berechnungen 16 kg/Jahr und liegt somit unter 1 t/J.

= Schlussfolgerung zur Registrierung: Es ist keine Registrierung von D-Limonen im
eingefuhrten Spielzeug notwendig, weil die Gesamtmenge < 1 t/J betragt.

6. Endgultige Schlussfolgerung

Schlussfolgerung: D-Limonen, das aus den eingefuhrten Spielzeugen freigesetzt werden
soll, muss nicht registriert werden.

Anmerkungen zum Fall

Der Importeur fuhrt moglicherweise Spielzeuge mit einigen weiteren Duftstoffgemischen
ein, die ebenfalls untersucht werden mussen. Jeder einzelne Stoff, der freigesetzt werden
soll, muss identifiziert werden.

Neben den Duftstoffen sind im Spielzeug weitere Stoffe vorhanden. Daher wurde
aufRerdem eine Emissionsprufung durchgefuhrt. In dieser Emissionspriufung wurde eine
Reihe von flichtigen Stoffen, die in die Luft freigesetzt werden, identifiziert. Es wurde
jedoch nur die Freisetzung untersucht, nicht der Gehalt. In die Emissionsprufung waren
die Duftstoffe (Duftstoffgemisch) nicht einbezogen.

Die Analyse auf Duftstoffe und die Emissionspriufung, bei denen nach bestimmten
bekannten Verbindungen in den Spielzeugen und in den aus den Spielzeugen
freigesetzten Stoffen gesucht wurde (Emissionen wurden erfasst und analysiert), wurde
durch ein GC/MS-Screening auf extrahierbare organische Verbindungen erganzt, bei dem
Verbindungen nachgewiesen und anhand ihrer Spektren beschrieben wurden. Die in der
Emissionsprufung gefundenen Verbindungen wurden jedoch in der GC/MS-Analyse nicht
nachgewiesen, weshalb der Gehalt der flichtigen Stoffe mit dieser Methode nicht
bestimmt werden konnte.

Dieser Fall veranschaulicht, wie schwierig es ist, die Stoffe, die aus dem Erzeugnis
freigesetzt werden sollen, mit Hilfe von chemischen Analysen vollstandig nachzuweisen.
Falls maglich, sollten sich die Nachweise der Identitat und Menge der Stoffe, die aus dem
Erzeugnis freigesetzt werden sollen, auf die Zusammensetzung der fur das Erzeugnis
verwendeten Formulierung stitzen. Bei eingeflihrten Erzeugnissen kdnnte der Nachweis
unter anderem durch unterstitzende Unterlagen wie Schreiben der Lieferanten oder
Bescheinigungen z. B. Uber den Gehalt von Duftstoffgemischen im Erzeugnis gefihrt
werden.
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Beispiel 23: Fahrrad

Ein Fahrrad ist ein veranschaulichendes Beispiel fir einen Fall, in dem ein komplexer
Gegenstand hergestellt wird, indem eine Reihe von Erzeugnissen (oder einfacheren
komplexen Gegenstanden) mechanisch zusammengesetzt und/oder mithilfe eines/von
Stoffes/Stoffen oder Gemisches/Gemischen verbunden wird.

Das Fahrrad wird hergestellt, indem mehrere Erzeugnisse, die Stoffe auf der
Kandidatenliste enthalten kénnen, zusammengesetzt oder verbunden werden. Einige
dieser Erzeugnisse werden aullerdem haufig als Ersatzteile verkauft und kdnnen am
Fahrrad ersetzt werden.

4 N\

Ein Unternehmen hat entschieden, pro Jahr 10 000 Fahrrader desselben Typs
einzufihren. Der Importeur hat seinen nicht in der EU ansassigen Lieferanten um eine
allgemeine Beschreibung der Fahrrader und der in jedem Fahrrad enthaltenen
Erzeugnisse sowie um Spezifikationen fur die Fahrrader und die in jedem Fahrrad
enthaltenen Erzeugnisse gebeten. Um seine Pflichten geméafl den Bestimmungen von
REACH zu Stoffen in Erzeugnissen zu erfullen, hat sich der Importeur dazu entschlossen,
den/die in Anhang 5 dieser Leitlinien beschriebenen Ansatz und Hinweise zu verwenden.

Der Importeur hat die in diesem Ansatz beschriebenen Schritte befolgt, um zu ermitteln,
welche Erzeugnisse moglicherweise gewisse in diesem Anhang angegebene Stoffe auf
der Kandidatenliste enthalten. In Schritt 2 beschloss der Importeur, eine Liste aller
verbundenen oder zusammengesetzten Erzeugnisse im Fahrrad anzufertigen.

Auf der Grundlage der von seinem nicht in der EU anséssigen Lieferanten
bereitgestellten Beschreibung und Spezifikationen hat der Importeur alle in das Fahrrad
eingearbeiteten Gegenstande ermittelt:

e Rahmen: z. B. Oberrohr, Unterrohr, Sitzrohr, Sattelstrebe, Kettenstrebe,
Steuerrohr; diese Metallerzeugnisse werden durch Loten verbunden, um den
Rahmen herzustellen. Der gesamte Rahmen wird anschlielend lackiert.

e Sattelbereich: z. B. Sattel, Sattelstitze, Sitzschienen Sattelklemme,
Sattelstitzklemme, Schrauben, Muttern, O-Ringe.

e Frontteile: z. B. Lenkergriffe, StoRdampfer, Vorderbremsen, Kabel fur
Vorderbremsen, Gabeln, Bremshebelabdeckungen, Bremshebel, Schalthebel.
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e Rader: z. B. Speichen, Radnabe, Felgen, Reifen, Innenschlauche mit Ventilen und
Kappen.

e Sonstige: z. B. Pedale, Antriebshebel, Kettenumwerfer, Schaltwerk,
Riemenscheibe, Kette, vordere Ritzel, (hinterer) Schraubkranz, Schaltzlge,
Hinterbremsen, Kabel fur Hinterbremsen, am Rad angebrachte
Prismenreflektoren, Ruckstrahler, Lampe, Lampengehause, Schrauben, Muttern,
O-Ringe usw.

Der Importeur kann bereits Erzeugnisse in einigen komplexen Gegenstanden (z. B.
lackierter Rahmen, Sattel, Sattelstutze, Felgen, Speichen, am Rad angebrachte
Prismenreflektoren) identifizieren. Bei anderen kann der Importeur auf der Grundlage
der verfugbaren Informationen nicht alle (einzelnen) Erzeugnisse identifizieren, die im
Gegenstand (z. B. StoRdampfer, Lampe, Umwerfer, Schraubkranz, Reifen,
Innenschlauche der Reifen, Bremsen) verbundenen oder zusammengesetzt wurden. Bei
diesen Gegenstanden muss der Importeur weitere Informationen von seinem nicht in der
EU ansassigen Lieferanten zu den als Bestandteilen verwendeten Erzeugnissen und
Materialien anfordern.

Nach ldentifizierung der verschiedenen im Fahrrad zusammengesetzten oder
verbundenen Erzeugnisse/und oder Gegenstande gruppiert der Importeur diese auf der
Grundlage der ihm bereits zur Verfigung stehenden Informationen nach den
verschiedenen Materialien, aus denen sie hergestellt sind. In jenen Fallen, in denen er
nicht alle Materialien in einem Gegenstand identifizieren konnte, beschlie3t er, weitere
Informationen von seinem Lieferanten anzufordern.

Die nachstehende Liste enthélt Beispiele fur Materialien, die in der Zusammensetzung
der (einzelnen) Erzeugnisse oder Gegenstande im Fahrrad enthalten sein kénnen. Die
Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit oder Richtigkeit.

Material Bezeichnung des Erzeugnisses/Gegenstands

(Gegenstande, die verschiedene Materialien enthalten, sind in mehr
als einer Zeile aufgefiihrt)

Weiche Kunststoffe Sattel, Lenkergriffe, Plastikschlauche in umhulliten Kabeln, Pedale,
Kappen des Innenschlauchs des Reifens

Harte Kunststoffe Bremshebelabdeckungen, Bremshebel, Schalthebel, am Rad
angebrachte Prismenreflektoren, Ruckstrahler, Lampengehause

Gummi Reifen, Innenschlauche des Reifens, Bremsklotze fur Felgen
Metallische Lackierter Metallrahmen, Kabel, Bremsen, StoRdampfer, Speichen,
Materialien Radnabe, Felgen, Ventil des Innenschlauchs des Reifens,

Antriebshebel, Umwerfer, Kette, vordere Ritzel, (hinterer)
Schraubkranz, Schrauben, Muttern

Beschichtungen/Lacke | Lackierter Metallrahmen, Sattelstltze, Sitzschienen, Sattelklemme,
Sattelstutzklemme, Gabeln, Schrauben, Muttern

Glas Lampe

Nicht bekannt Reifen

Auf der Grundlage der gesuchten und gesammelten Informationen konnte der Importeur
Listen mit einer geringeren Anzahl an Stoffen auf der Kandidatenliste erstellen, die
moglicherweise in den verschiedenen in der vorstehenden Tabelle aufgefihrten
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Materialien enthalten sind, welche in den im Fahrrad enthaltenen Erzeugnissen oder
komplexen Gegenstanden verwendet werden.

Der Importeur fordert also zu folgenden Elementen weitere Informationen von seinem
nicht in der EU ansassigen Lieferanten an:
o (einzelne) Erzeugnisse in Gegenstanden, wenn der Importeur nicht alle
identifizieren konnte, sowie Informationen zu deren Zusammensetzung;
o die Materialien, aus denen die Erzeugnisse/Gegensténde hergestellt sind (wenn
diese Informationen nicht bereits verfugbar waren);
e das madgliche Vorliegen und die Konzentration der Stoffe auf der
Kandidatenliste, die auf den oben erstellten ,kiirzeren* Listen stehen und in den
jeweiligen Erzeugnissen/Gegenstanden enthalten sind.

In der Anfrage erlautert der Importeur auch den Grund fur seine Anfrage.

Infolge der Anfrage hat der Importeur von seinem nicht in der EU ansassigen Lieferanten
detaillierte und zuverlassige Informationen erhalten.

Aufgrund der groRen Anzahl von im Fahrrad enthaltenen Erzeugnissen befassen wir uns
ab jetzt in diesem Beispiel nur noch mit den folgenden Erzeugnissen/Gegenstanden:
¢ den Kunststoff-Lenkergriffen;
e dem lackierten Metallrahmen;
¢ den aufblasbaren Innenschlauchen (die zwischen den Reifen und den Radfelgen
eingesetzt sind)
¢ den Reifen.

Der Importeur hat von seinem nicht in der EU ansassigen Lieferanten die folgenden
detaillierten Informationen zu vorstehend aufgefiihrten Gegenstanden erhalten:

Lenkergriffe

Die Lenkergriffe sind Kunststoff-(PVC-)Erzeugnisse, die durch ein Spritzgussverfahren
hergestellt wurden.

Die Lenkergriffe wiegen 50 g und enthalten zu 0,5 % (w/w) einen Stoff 1 auf der
Kandidatenliste.

Aufblasbare Innenschlauche

Ein aufblasbarerer Innenschlauch eines Reifens besteht aus einem biegsamen,
Doughnut-formigen Gummischlauch mit einem Metallventil zum Aufblasen und einer
Kappe. Der Doughnut-férmige Schlauch wiegt 100 g und enthélt einen Stoff 2 auf der
Kandidatenliste in einer Konzentration von 20 % (w/w).

Lackierter Metallrahmen

Die verschiedenen Stahlrohre (wie oben genannt) werden durch Léten mithilfe einer
Metalllegierung verbunden. Das Stahl und die Metalllegierung zum L6ten enthalten keine
Stoffe auf der Kandidatenliste. Der lackierte Metallrahmen wiegt 7,0 kg, mit einer
Gesamt-Rohrlange von 2,5 m und einem Durchmesser von 3,0 cm. Die Lackbeschichtung
hat eine Dicke von 0,2 mm und eine Dichte von 2,0 g/cm?3. Der Gehalt der

nicht flichtigen Stoffe (Feststoffe) des verwendeten Lacks betragt 45 % (w/w), und der
Lack enthalt einen Stoff 3 auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 1,8 %
(w/w).

Fahrradreifen
Der Wulstreifen des Fahrrads besteht aus einer Karkasse, einem Profil und zwei Wiilsten.

Die Karkasse besteht aus einer Karkassenlage. Die Lage besteht aus Gewebe, dessen
Faden aus Nylonfasern bestehen, die in einer Walzmaschine mit einem Gummigemisch
verbunden und imprégniert wurden. Jede Wulst enthalt ein Bindel von Stahldréhten, die
mit einer Gummischicht bedeckt sind. Das Profil ist ein extrudiertes Gummiprofil, das vor
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dem Ausharteprozess in einer Gussform unter Druck und bei hoher Temperatur auf die
Reifenkarkasse aufgebracht wird. Der Ausharteprozess stimuliert die Vulkanisation
zwischen den verschiedenen Gummimaterialien, wodurch die endgultige Form und
Gestalt des Reifens erhalten wird.

Die Nylonfasern im Gewebe und die Stahldrahte in den Wulsten werden wéhrend der
Herstellung in den Reifen eingearbeitet. Das zur Herstellung der Karkasse verwendete
Gummi enthélt einen Stoff 4 auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 10 %
(w/w). Das zur Herstellung des Profils (Gummiprofils) verwendete Gummigemisch
enthélt denselben Stoff auf der Kandidatenliste in einer Konzentration von 4 % (w/w).
Die Gummischicht in jeder Wulst enthalt ebenfalls Stoff 4 auf der Kandidatenliste, und
zwar in einer Konzentration von 1 % (w/w). Das Gewicht des Gummis betragt in der
Karkasse 0,15 kg, im Profil 0,20 kg und in den Wilsten 0,030 kg. Der ausgehartete
Reifen, welcher das Nylongewebe, die gebuindelten Stahldrahte und die Gummianteile
enthalt, wiegt 0,50 kg. Bei der Vulkanisation harten die Gummimaterialien der Wilste,
der Karkasse und der Profile zusammen aus und bilden den endgultigen Gummianteil des
Reifenkdrpers. Diese Gummianteile mit verschiedenen Zusammensetzungen kénnen
nach der Vulkanisation nicht mehr voneinander getrennt werden. Durch die Vulkanisation
scheinen die Form und Oberflache der die gebiindelten Stahldrahte in den Wilsten
abdeckenden Gummischicht verandert zu werden, da diese nach dem Verfahren in den
endgultigen Gummikorper des Reifens integriert ist.

Veranschaulichung des Entscheidungsprozesses mithilfe des Flussdiagramms in
Unterkapitel 1.2 der Leitlinien

Beispiel: Fahrrad — Lenkergriffe, aufblasbare Innenschlauche der Reifen,
lackierter Metallrahmen, Reifen

1. Rolle in der Lieferkette.

Sind Sie der in der EU ansassige Produzent oder Importeur des Gegenstandes?
JA. Der Importeur fuhrt Fahrrader ein und muss daher als Importeur der Lenkergriffe,
der aufblasbaren Innenschlauche der Reifen (einschlie3lich des biegsamen, Doughnut-
formigen Gummischlauchs), des lackierten Metallrahmens und der Reifen angesehen
werden.

2. Ist Ihr Gegenstand ein Erzeugnis gemall REACH?

Ist Ihr Gegenstand ein Erzeugnis? (siehe Kapitel 2)

JA. Die Lenkergriffe, der biegsame, Doughnut-férmige Gummischlauch in den
aufblasbaren Innenschlauchen der Reifen, der lackierte Metallrahmen und die Reifen, die
allesamt in das Fahrrad eingearbeitet sind, sind selbst Erzeugnisse oder komplexe
Gegenstéande, die Erzeugnisse enthalten.

3. Registrierungspflicht gemafR Artikel 7 Absatz 1 der REACH-Verordnung

Liegt eine beabsichtigte Freisetzung von Stoffen aus dem Erzeugnis vor? (siehe
Kapitel 4)

NEIN.

= Schlussfolgerung zur Registrierung: Keine Registrierung erforderlich.

4. Mitteilungspflichten gemaf Artikel 33 der REACH-Verordnung

Enthalt das Erzeugnis einen SVHC, der auf der Kandidatenliste gefuhrt wird?

(siehe Kapitel 3 und 5)
JA.
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Erzeugnis Stoff auf der Konzentration / Gesamtmenge des Stoffes
Kandidatenliste % (W/w)* auf der Kandidatenliste in
Erzeugnissen/
t/J**
Lenkergriffe Stoff 1 auf der 0,5 0,005
Kandidatenliste
Biegsame, Stoff 2 auf der 20 0,4
Doughnut-férmige Kandidatenliste
Gummischlauche
Lackierte Stoff 3 auf der 0,05 k. A.
Metallrahmen Kandidatenliste
Fahrradreifen Stoff 4 auf der 4,7 0,5
Kandidatenliste

* Siehe unten unter ,,Ermittlung der Konzentration des Stoffes auf der Kandidatenliste*
** Siehe unten unter ,,Berechnung der Gesamtmenge in Tonnen dieses Stoffes auf der
Kandidatenliste in allen Arten von Erzeugnissen, die pro Jahr eingefuhrt werden...*

Ermittlung der Konzentration des Stoffes auf der Kandidatenliste

Die Konzentrationen des Stoffes 1 auf der Kandidatenliste in den Lenkergriffen und des
Stoffes 2 auf der Kandidatenliste im biegsamen, Doughnut-féormigen Gummischlauch
wurden vom nicht in der EU ansassigen Lieferanten mitgeteilt und sind in der
vorstehenden Tabelle aufgefiihrt.

Lackierter Metallrahmen

Daten zum lackierten Metallrahmen:

Gewicht des lackierten Metallrahmens: 7,0 kg

Gesamt-Rohrlange: 2,5 m

Rohrdurchmesser: 3,0 cm = 0,030 m

Dicke der Lackschicht: 0,2 mm = 0,0002 m

Dichte des trockenen Lacks: 2 g/cm?3

Gehalt der nicht flichtigen Stoffe (Feststoffe) des verwendeten Lacks: 45 % (w/w)
Konzentration des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im flissigen Lack: 1,8 % (w/w)

Der Gewichtsanteil des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im lackierten Metallrahmen
(Konzswits inrahmen) Wird erhalten, indem das Gewicht des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste
im lackierten Metallrahmen (Mstoffs in Rahmen) durch dessen Gesamtgewicht (Mjackierter Rahmen = 7,0
kg) dividiert wird.

[Dies entspricht der Verwendung von Gleichung (1) in Kasten 1]

Das Gewicht des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im lackierten Rahmen ist jedoch nicht
bekannt und muss berechnet werden. Sein Wert entspricht der Menge dieses Stoffes im
trockenen, in den Rahmen eingearbeiteten Lack, welche in drei Schritten berechnet wird.

Zuerst wird das Gewicht des trockenen, in den Rahmen eingearbeiteten Lacks berechnet.
Diese Menge wird berechnet, indem das Volumen des in den Rahmen eingearbeiteten
Lacks, das erhalten wird, indem die lackierte Oberflache mit der Dicke der Lackschicht
multipliziert wird, mit der Dichte des trockenen Lacks multipliziert wird.

Lackierte Gesamtoberflache (ca.): (Gesamt-Rohrlange) % (Rohrdurchmesser x n) =
2,5m x (0,030 m x 1) ~ 0,24 m?, wobei = ca. 3,14 ist.

Volumen des trockenen Lacks: lackierte Gesamtflache < Lackschichtdicke = 0,24 m? x
0,0002 m = 4,7 x 10° m3

Gewicht des trockenen Lacks: Volumen des trockenen Lacks x Dichte des trockenen
Lacks = (4,7 x 10°° m®)x (2x10°% kg/m3) = 0,094 kg

Als zweiten Schritt wird die Menge des (flissigen) Lacks berechnet, der zum Lackieren
des Rahmen verwendet wird. Die Masse des in den Rahmen eingearbeiteten, trockenen
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Lacks entspricht dem nicht flichtigen Inhalt des Lacks. Daher wird das Gewicht des
verwendeten Lacks berechnet, indem das Gewicht des trockenen Lacks (0,094 kg) mit
einem Faktor von 100/45 multipliziert wird; daraus resultiert: 0,094 kg > (100/45) =
0,21 kg.

Als dritten Schritt wird das Gewicht des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im in den
Rahmen eingearbeiteten Lack erhalten, indem die Gewichtsfraktion des Stoffes (1,8 %
(w/w) = 0,018) mit der Menge des zum Lackieren verwendeten Lacks multipliziert wird:
0,018 x 0,21 kg = 0,0038 kg.

Und zuletzt wird, wie oben erwahnt, der Gewichtsanteil des Stoffes 3 auf der
Kandidatenliste im lackierten Metallrahmen erhalten, indem Msfiz inranmen = 0,004 kg durch
Miackierter Rahmen — 7,0 kg geteilt wird:

0,0038 kg/7,0 kg ~ 0,00054 = 0,05 % (W/w).

Die Konzentration des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im Rahmen betrégt 0,05 %
(w/w), was nicht iber der Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w) liegt.

Die Konzentration (% w/w) des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im Rahmen (Konzsfis in
rahmen) Kann ebenfalls mithilfe von Gleichung (2) in Kasten (2) berechnet werden.

Die Konzentration des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im trockenen Lack (Konzstfin
Lack) Muss aufgrund der im Lack enthaltenen (halb-)flichtigen Stoffe, die bei der
Einarbeitung des Lacks in den Metallrahmen verdampfen, um einen Faktor von 100/45
korrigiert werden. Daher gilt: Konzstoffs in Lack = (100/45) =< 1,8 % = 4,0 % (w/w).

Die Konzentration des Lacks im lackierten Metallrahmen wird folgendermal3en
berechnet: Konzacinramen = 0,094 kg/7 kg = 1,3 % (w/w).

Die Konzentration (% w/w) des Stoffes 3 auf der Kandidatenliste im Rahmen wird
daher mit folgender Gleichung erhalten:

— — ~/ 0
Concsubst.3 in frame — COI’]Csubst.S in paint o~ COncpaint in frame — (0040)X (0013) ~0.05% W/W
ConCsubsts. in frame KONZstoff3 in Rahmen
CoNCsubst.3 in paint Konzstofis in Lack
Concpaint in frame KONZ | ack in Rahmen
Reifen

Daten zum Reifen:

e Gesamtgewicht des ausgeharteten Reifens: 0,50 kg

e Gewicht des Karkassengummis im Reifen: 0,15 kg

e Konzentration von Stoff 4 auf der Kandidatenliste in der Gummikarkasse: 10 %
(w/w)

Gewicht des Profilgummis im Reifen: 0,20 kg

Konzentration von Stoff 4 auf der Kandidatenliste im Gummiprofil: 4 % (w/w)
Gewicht der Gummischicht der beiden Wiilste: 0,030 kg

Konzentration von Stoff 4 auf der Kandidatenliste in den Gummiwtlsten: 0,030 %
(w/w)

Bei der Vulkanisation werden alle Gummiteile zu integralen Bestandteilen des Gummiteils
des Reifens. Daher wird die Gesamtmenge des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste im
Gummi des Reifens berechnet, indem die Gesamtmenge dieses Stoffes in jedem
Gummiteil wie folgt addiert wird: Gewicht des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste im
Karkassengummi [Konzentration von Stoff 4 auf der Kandidatenliste x Gewicht des
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Karkassengummis im Reifen = 0,10 x 0,15 kg] + Gewicht des Stoffes 4 auf der
Kandidatenliste im Profil [Konzentration von Stoff 4 auf der Kandidatenliste x Gewicht
des Profilgummis im Reifen = 0,04 x 0,20 kg] + Gewicht des Stoffes 4 auf der
Kandidatenliste in der Gummischicht der Wilste [Konzentration von Stoff 4 auf der
Kandidatenliste x Gewicht der Gummischicht der beiden Wilste = 0,01 x 0,030 kg] =
0,015 kg + 0,008 kg + 0,0003 kg = 0,023 kg

Die Konzentration des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste im Gummi des Reifens wird
daher berechnet, indem das Gesamtgewicht des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste im
Gummi des Reifens durch das Gesamtgewicht des ausgehéarteten Reifens geteilt wird;
also 0,023 kg/0,50 kg = 0,047 = 4,7 % (w/w).

[Dies entspricht der Verwendung von Gleichung (1) in Kasten 1]

Die Konzentration des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste im Reifen betragt 4,7 % (w/w),
was Uber der Konzentrationsschwelle von 0,1 % (w/w) liegt.

Konzentration uber 0,1 % (w/w)?

JA fur Lenkergriffe, biegsame, Doughnut-férmige Gummischlauche und Fahrradreifen
(siehe vorstehende Tabelle). Die Konzentration des Stoffes auf der Kandidatenliste in
jedem dieser Erzeugnisse Ubersteigt den Konzentrationsgrenzwert von 0,1 % (w/w).

= Schlussfolgerung zur Kommunikation in der nachgeschalteten Lieferkette: Die
Informationen sind gemal Artikel 33, wie in den Unterkapiteln 3.2.1 und 3.4.1 der
Leitlinien erlautert, fur die Lenkergriffe, die biegsamen, Doughnut-férmigen
Gummischlauche (in den aufblasbaren Innenschlduchen der Reifen) und die
Fahrradreifen, welche allesamt in den Fahrradern enthalten sind, mitzuteilen.

5. Anmeldung von Stoffen auf der Kandidatenliste in Erzeugnissen gemal
Artikel 7 Absatz 2 von REACH

Berechnung der jahrlichen Gesamtmenge in Tonnen jedes betreffenden Stoffes
auf der Kandidatenliste in allen eingefuhrten Arten von Erzeugnis, in der der
Stoff in einer Menge vorhanden ist, welche die Konzentrationsschwelle von

0,1 % (w/w) Ubersteigt.

Jahrlich werden 10 000 Fahrrader eingefuhrt. Daher betragt die Anzahl fur Lenkergriffe,
biegsame, Doughnut-férmige Gummischlauche und Fahrradreifen in den eingefiihrten
Fahrradern jeweils 20 000 (n Lenkergriffe ; N Schlauche; N Reifen).

e Berechnung der Gesamtmenge des Stoffes 1 auf der Kandidatenliste in den
eingefuhrten Lenkergriffen:

Da das Gewicht eines Lenkergriffes (M Lenkerstange) 0,050 kg betragt, wird das
Gesamtgewicht der eingefuihrten Lenkergriffe berechnet, indem die eingefuhrte
Stuckzahl mit dem Gewicht jedes Sticks in Tonnen (0,050 kg/1 000 = 0,000050 t)
multipliziert wird: 20 000 Stick/J < 0,000050 t/Stuck = 1,0 t/J. Das jahrliche Gewicht in
Tonnen des Stoffes 1 auf der Kandidatenliste in den eingefuhrten Lenkergriffen wird
erhalten, indem das Gesamtgewicht der Griffe (1,0 t/J) mit dem Konzentrationswert des
betreffenden Stoffes in Gewichtsfraktion (0,5 % (w/w) = 0,005) multipliziert wird:

1,0 t/J =< 0,005 = 0,005 t/J:

Die jahrliche Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes 1 auf der Kandidatenliste in allen
Lenkergriffen, die diesen Stoff zu mehr als 0,1 % (w/w) enthalten, betragt 0,005 t/J,
was den Schwellenwert von 1 t/J nicht Ubersteigt.
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Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (3) in Textkasten 3.
Die Konzentration des Stoffes 1 auf der Kandidatenliste in jedem Lenkergriff (Konz
Lenkerstangen) ISt iN der vorstehenden Tabelle aufgefuhrt.

My arenar 1K9 / handlebar]
mCL subst.1 in handlebars [t / a] = (ConCCL subst.1 in handlebars )X( e

J % (Nyanrenerc [NANdlebars /aJ)

1000
M CL subst. 1 in handlebars M KL-Stoff 1 in Lenkerstangen
CoNc ci subst. 1 in handlebars KONZ ki -stoff 1 in Lenkerstangen
M handiebar M Lenkerstange
kg/handlebar kg/Lenkerstange
N handlebars N Lenkerstangen
handlebars/ a Lenkerstangen/J

0.05
Mey subst.1 in handlebars [t / a] = (0005)X (m

M CL subst. 1 in handlebars M KL-Stoff 1 in Lenkerstangen

Jx (20,000) = 0.005

e Berechnung der Gesamtmenge des Stoffes 2 auf der Kandidatenliste in den
eingefuhrten biegsamen, Doughnut-formigen Gummischlauchen:

Die Berechnung erfolgt gemaf der vorstehenden Beschreibung fur die eingefiuihrten
Lenkergriffe. Das Gesamtgewicht der eingefiihrten biegsamen, Doughnut-formigen
Gummischlauche betragt 2,0 t/J [= 20 000 Stuck/J x 0,00010 t/Stiick], und die jahrliche
Menge in Tonnen des Stoffes 2 auf der Kandidatenliste in den biegsamen
Gummischlauchen betragt 0,4 t/J [=2,0 t/J x 0,2].

Die jahrliche Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes 2 auf der Kandidatenliste in allen
biegsamen, Doughnut-férmigen Gummischlauchen, die diesen Stoff zu mehr als 0,1 %
(w/w) enthalten, betragt 0,4 t/J, was den Schwellenwert von 1 t/J nicht Ubersteigt.

Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (3) in Textkasten 3.
Die Konzentration des Stoffes 2 auf der Kandidatenliste in jedem biegsamen,
Doughnut-formigen Gummischlauch (Konzschiauche) ist in der vorstehenden Tabelle
aufgefuhrt.

mCL subst.2 in tubes [t / a] = (ConCCL subst.2 in tubes )X (Mj s (ntubes [tUbes / a])

1000

M CL subst. 2 in tubes M KL-Stoff 2 in Schlduchen
Conc cL subst. 2 in tubes KONz kL-stoff 2 in Schizuchen
M tube M schlauch

N tubes N schizuche

tubes/ a Schlauche/J

0.1

Mo s maal/2]= 0.2) 125 | (20.000) 0.4

M CL subst. 2 in tubes M KL-Stoff 2 in Schlzuchen

e Berechnung der Gesamtmenge des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste in den
eingefuhrten Fahrradreifen:

Die Berechnung erfolgt gemaf der vorstehenden Beschreibung fur die eingefiuihrten
Lenkergriffe. Das Gesamtgewicht der eingefihrten Reifen betragt 10 t/J [= 20 000
Stuck/J x 0,00050 t/Stiick], und die jahrliche Menge in Tonnen des Stoffes 4 auf der
Kandidatenliste in den Fahrradreifen betragt (ca.) 0,5 t/J [=10 t/J x 0,047].

Die jahrliche Gesamtmenge in Tonnen des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste in den
Fahrradreifen, die diesen Stoff zu mehr als 0,1 % (w/w) enthalten, betragt ca. 0,5 t/J,
was den Schwellenwert von 1 t/J nicht Ubersteigt.
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Dasselbe Ergebnis erhalt man bei Verwendung von Gleichung (3) in Textkasten 3.
Die Konzentration des Stoffes 4 auf der Kandidatenliste in jedem Fahrradreifen
(Konzreifen) ist in der vorstehenden Tabelle aufgefihrt.

m,,..|kg / tyre
MeL subst.4 in tyres [t / a] = (ConCCL subst.4 in tyres )X (MJ X (ntyres [tyreS/ a])

1000
M CL subst. 4 in tyres M KL-Stoff 4 in Reifen
CoNc ¢ subst. 4 in tyres KONZ ki-stoff 4 in Reifen
M tyre M Reifen
kgl tyre kg/Reifen
N tyres N Reifen
tyres/ a Reifen/J

MeL sust in gres L/ @) = (0.047) (%) x(20,000)=0.47 ~ 0.5

M CL subst. 4 in tyres M KL-Stoff 4 in Reifen

Betragt die Gesamtmenge des Stoffes auf der Kandidatenliste > 1 t/J?

Nein. Die Gesamtmengen der Stoffe 1, 2 und 4 auf der Kandidatenliste in allen
Lenkergriffen, in allen biegsamen, Doughnut-férmigen Gummischlauchen und in allen
Fahrradreifen Ubersteigt in den eingefuhrten Fahrradern jeweils nicht den Grenzwert von
1 t/J (siehe vorstehende Tabelle).

= Schlussfolgerung zur Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen gemalf Artikel 7
Absatz 2 von REACH: Fur den Importeur sind keine Anmeldungen der in den
Lenkergriffen, den biegsamen, Doughnut-formigen Gummischlauchen und den Reifen
der eingefuhrten Fahrrader enthaltenen Stoffe auf der Kandidatenliste erforderlich,
weil die Gesamtmengen jeweils unter dem auslosenden Grenzwert von 1 t/J liegen.

6. Endgultige Schlussfolgerung

Schlussfolgerung: Die Weitergabe von Informationen an nachgeschaltete Akteure der
Lieferkette und an Verbraucher auf Anfrage gemanR Artikel 33 fur die in den
Lenkergriffen, den biegsamen, Doughnut-formigen Gummischlauchen (in den
aufblasbaren Innenschlauchen der Reifen) und den Reifen der eingefuhrten Fahrrader
enthaltenen Stoffe auf der Kandidatenliste ist erforderlich. Der Importeur hat keine
Anmeldungspflicht fur diese Stoffe auf der Kandidatenliste.
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