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REACH: Zulassung/Beschrankung FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Zulassung
Mit den Zulassungsvorschriften sollte sichergestellt werden, dass der
Binnenmarkt reibungslos funktioniert und die von besonders
besorgniserregenden Stoffen* ausgehenden Risiken ausreichend
beherrscht werden.

* als solche oder in Gemischen

# Beschrankung
“Die Beschréankungsvorschriften sollten vorsehen, dass die Herstellung,
das Inverkehrbringen und die Verwendung von Stoffen mit
regelungsbedurftigen Risiken auf der Grundlage einer Beurteilung
dieser Risiken einem vollstandigen oder teilweisen Verbot oder
anderen Beschrankungen unterworfen werden kénnen.”
“Mit wenigen Ausnahmen kdnnen fir alle Stoffe, die in den
Anwendungsbereich dieser Verordnung fallen, Beschrankungen der
Herstellung, des Inverkehrbringens und der Verwendung
gefahrlicher Stoffe, Gemische und Erzeugnisse eingefuhrt werden.”

26. Juni 2013 Christian Griindling




Produktsicherheit & REACH FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

¢ Produktsicherheitsrichtlinie:

,,Mit dieser Richtlinie soll sichergestellt werden, dass die in

den Verkehr gebrachten Produkte* sicher sind. ...Jede Vorschrift dieser
Richtlinie gilt insoweit, als es im Rahmen gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften keine spezifischen Bestimmungen lber die
Sicherheit der betreffenden Produkte gibt, mit denen dasselbe Ziel

verfolgt wird..

*,,Produkt* jedes Produkt, das — auch im Rahmen der Erbringung einer Dienstleistung — flr Verbraucher
bestimmt ist oder unter verniinftigerweise vorhersehbaren Bedingungen von Verbrauchern benutzt
werden koénnte, ...

Angemessen Malinahmen auf Gemeinschaftsebene zur
effektiven Reduktion von Risiken moglich

- z.B. Beschrankung des Inverkehrbringens bestimmter
Produkte (DEHP, DMF)

- Maximal: 1 Jahr (erneuerbar)

> REACH Beschrankungen ersetzen
temporare Malinahmen :

26. Juni 2013 Christian Griindling

REACH & PSM/Biozidprodukte FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE
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o Zulassung:
- Die Zulassung gilt nicht fur folgende Verwendungen
von Stoffen ...

(a) Verwendungen in Pflanzenschutzmitteln im
Anwendungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG;

(b) Verwendungen in Biozid-Produkten im Anwendungs-
bereich der Richtlinie 98/8/EG;... (REACH Art.! Y

o Beschrankungen:

- Alle REACH Beschrankungen gelten fur PSM/B
Nonylphenol als Formulierungshilfsstoff)
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PSM: Substitution von Wirkstoffen FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

¢ Substitutionskandidat:

- seine ADI-, ARfD- oder AOEL-Werte liegen signifikant niedriger als
die der Mehrheit der zugelassenen

- Wirkstoffe innerhalb der Stoffgruppen/Verwendungsbereichen;

- er erfullt zwei der Kriterien fir die Einstufung als PBT-Stoff;

- im Zusammenhang mit der Art der kritischen Effekte (wie
Entwicklungsneurotoxizitat und -immuntoxizitat), die in
Kombination mit Verwendungs-/Expositionsmustern bedenklich
sind, ...

- Carc. Cat. 1A or 1B

- Repr. Tox. Cat. 1A or 1B

- wenn auf der Grundlage der von der Behdrde tberpriften
Auswertung von Versuchen nach gemeinschaftlich oder
international akzeptierten Leitlinien, oder von anderen
verfiligbaren Daten und Informationen festgestellt wird, dass er

keine negativen endokrinen Eigenschaften besitzt, die schadliche
Auswirkungen auf den Menschen haben kénnen ...
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EU - Kosmetikverordnung FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Die auf dem Markt bereitgestellten kosmetischen Mittel
missen bei normaler oder verninftigerweise
vorhersehbarer Verwendung fiir die menschliche
Gesundheit sicher sein unter Bertcksichtigung

a) der RL 87/375 (Verwechslung mit Lebensmittel)
b) der Kennzeichnung
c) der Gebrauchs- und Entsorgungsanweisung
d) alle sonstigen Anforderungen oder Informationen seitens der in
Artikel 4 naher bezeichneten verantwortlichen Person
+ Definition:

“... sind Stoffe oder Gemische, die dazu bestimmt sind, uf3erlich mit den
Teilen des menschlichen Kérpers (Haut, Behaarungssystem, Nagel, Lippen
und duBere intime Regionen) oder mit den Zéhnen und den Schleimhauten
der Mundhdéhle in Bertihrung zu kommen, und zwar zu dem
ausschlieBlichen oder Uberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu
parfuimieren, ihr Aussehen zu verandern, sie zu schutzen, sie in gutem
Zustand zu halten oder den Korpergeruch zu beeinflussen;*
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REACH & Kosmetikverordnung FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

& Zulassung:

- Bei Stoffen, die nur zulassungspflichtig sind, weil sie den
Kriterien des Artikels 57 Buchstaben a, b oder ¢ entsprechen
oder weil sie nach Artikel 57 Buchstabe f ausschlieflich aufgrund
einer Gefahrdung der menschlichen Gesundheit identifiziert
wurden, gelten die Absatze 1 und 2 des vorliegenden Artikels
nicht fir die folgenden Verwendungen::

a) Verwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich
der Richtlinie 76/768/EWG;

. Beschrénkung'
gllt nicht fur die Verwendung elnes Stoffes in

in Bezug auf Beschrankungen aufgrund der Risiken fi
die menschliche Gesundheit, mit denen sich die
genannte Richtlinie befasst.”

z.B. Nonylphenol
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Kosmetikverordnung - Beschrankungen FGIO
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¢ CMR - Stoffe:

,.otoffe, die gemalR der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 ... als karzinogen,
mutagen oder reproduktionstoxisch (,,CMR*) der Kategorien 1A, 1B und 2
eingestuft sind, sollten aufgrund ihrer gefahrlichen Eigenschaften in
kosmetischen Mitteln verboten werden. Da aber eine geféahrliche
Eigenschaft eines Stoffes nicht unbedingt stets ein Risiko nach sich zieht,
sollte die Méglichkeit bestehen, die Verwendung von als CMR-2-Stoffe
eingestuften Stoffen zu gestatten, wenn angesichts der Exposition und
Konzentration vom SCCS festgestellt worden ist, dass ihre Verwendung in
kosmetischen Mitteln sicher ist und sie von der Kommission in den
Anhangen dieser Verordnung geregelt werden. Fur Stoffe der Kategorien
CMR 1A oder 1B sollte die Mdglichkeit bestehen, sie in Ausnahmefallen in
kosmetischen Mitteln zu verwenden, wenn diese Stoffe die Anforderungen
an die Lebensmittelsicherheit erfillen, ...*

+ Spuren verbotener Stoffe

o Nanomaterialien:

- Eigene Regelung, Notifikation 6 Monate vor dem Inverkehrbringen
notzwendig (soferne nicht bereits in den Anhangen geregelt)

- Kennzeichnung
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Spielzeugrichtlinie FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Spielzeuge sind ...

.- Produkte, die — ausschlieBlich oder nicht ausschlieBlich — dazu
bestimmt oder gestaltet sind, von Kindern unter 14 Jahren zum
Spielen verwendet zu werden ..

+ Spielzeuge, die in Verkehr gebracht werde
folgende Anforderungen einhalten
- Wesentliche Sicherheitsanforderungen
- Besondere Sicherheitsanforderungen
» Physikalische und mechanische Eigensc
» Entzundbarkeit
» Chemische Eigenschaften s~
» Elektrische Eigenschaften
» Hygiene

ussen

» Radioaktivitat
- Sicherheitsbewertung & technische Dokumentation \g ig%
JE
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REACH & Spielzeug FCIO

CHEMISCHE INDUSTRIE
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25, Mono nuh\i dichlordiphen
Ipheryim, ﬂmn
Handelsname: Uil ethehrbrin ngen und die Vi
ec 121 \dn n ihn enthal e Verwendung dicses Stoffes,
CAS-Nr. unbekannt . wnd Erzes ist verbor
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Spielzeuge - Chem. Eigenschaften FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

¢ CMR - Stoffe

- Keine CMR- Stoffe 1A, 1B oder 2 (Ausnahmen mdglich)
» Ni in rostfreiem Stahl nicht verboten

» Nitrosamine (oder nitrosierbare Stoffe) verboten in
Spielzeug, die Kinder unter 3 Jahren in den Mund nehmen
kénnen; Migrationsgrenze: unter 0,05 (oder 1) mg/kg

o Duftstoffallergene

- Verbote fir 55 Duftstoffe (unvermeidbare Spuren
erlaubt)

- Kennzeichnung fur 11 Duftstoffe >100 mg/kg
+ Migrationsgrenzwerte
- far 19 Elemente (hauptsachlich Metalle)
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Abfallrichtlinie FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

¢ MalRnahmen

- zum Schutz der Umwelt und der menschlichen Gesundheit
festgelegt, indem die schadlichen Auswirkungen der
Erzeugung und Bewirtschaftung von Abfallen vermieden
oder verringert, die Gesamtauswirkungen der
Ressourcennutzung reduziert und die Effizienz der
Ressourcennutzung verbessert werden.

¢ Abfallhierachie

(a) Vermeidung

(b) Vorbereitung zur Wieder-
verwendung,

(c) Recycling,

(d) sonstige Verwertung, z.B. ener-
getische Verwertung,

(e) Beseitigung
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REACH & Abfall FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE
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Spezifische Abfallgesetzgebung FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Abfallverbringungsverordnung
+ Deponierichtlinie
+ Verpackungsrichtlinie

+ Richtlinie Elektro- und Elektronikaltgerate
(WEEE)

- Beschraknung gefahrlicher Stoffe (RoHS)
o Altfahrzeugrichtlinie (ELV)
# Batterierichtlinie
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Beschrankungen - Abfallrecht FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Verpackungsrichtlinie

- Konzentration von Schwermetallen (Blei, Kadmium,
Quecksilber und Chrom VI) in Verpackungen < 100 ppm
¢ ROHS
- Maximalkonzentration (in Gewichts% im homogenen Teil)
Anhang Il (mit Ausnahmen in Aghang Il und 1V)
» Blei (0,1 %)
» Quecksilber (0,1 %)
» Kadmium (0,01 %)
» Chrom VI (0,1 %)
» Polybromierte Biphenyle (PBB) (0,1 %)
» Polybromierte Diphenylether (PBDE) (0,1 %)
- Uberarbeitung von Anhang Il (“steht im Einklang mit anderen
Rechtsvorschriften Uber chemische Stoffe, insbesondere REACH

")
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Wasserrahmenrichtlinie FGIO
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¢ Ordnungsrahmen fir den Schutz der Binnenober-
flachengewasser, der Ubergangsgewasser, der
Kistengewasser und des Grundwassers zwecks:

a) Vermeidung einer weiteren Verschlechterung sowie Schutz und
Verbesserung des Zustands der aquatischen Okosysteme...

b) Fdrderung einer nachhaltigen Wassernutzung ...;

c) Anstrebens eines starkeren Schutzes und einer Verbesserung der
aquatischen Umwelt, unter anderem durch spezifische
MalRnahmen zur schrittweisen Reduzierung von Einleitungen,
Emissionen und Verlusten von prioritaren Stoffen und durch die
Beendigung oder schrittweise Einstellung von Einleitungen,
Emissionen und Verlusten von prioritaren geféhrlichen Stoffen;

d) Sicherstellung einer schrittweisen Reduzierung der
Verschmutzung des Grundwassers

e) Beitrag zur Minderung der Auswirkunge
Uberschwemmungen und Dirren
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Wasserrahmenrichtlinie FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Strategien gegen die Wasserverschmutzung

“Das Europaische Parlament und der Rat verabschieden spezifische MalRnahmen
zur Bekdmpfung der Wasserverschmutzung durch einzelne Schadstoffe oder
Schadstoffgruppen, die ein erhebliches Risiko fiir oder durch die aquatische
Umwelt darstellen, einschlief3lich der entsprechenden Risiken fiir Gewasser, die
zur Trinkwasserentnahme genutzt werden. In Bezug auf diese Schadstoffe zielen
die MaBnahmen auf eine schrittweise Reduzierung ab und in Bezug auf
prioritare gefahrliche Stoffe ... auf die Beendigung oder schrittweise Einstellung
von Einleitungen, Emissionen und Verlusten.*

- Liste prioritarer Stoffe auf Basis einer Risikobewertung ...
» in Form einer Risikobewertung im Rahmen der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates, der Richtlinie 91/414/EWG des

Rates und der Richtlinie 98/8/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates oder

» in Form einer zielgerichteten risikobezogenen Bewertung gemaf
den Verfahren der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 mit
ausschlieRlicher Priifung der aquatischen Okotoxizitat und der
Uber die aquatische Umwelt gegebenen Humantoxizitat.

- RegelméRige Uberpriifung und Anpassung
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FCIC
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Wasserrahmenrichtlinie

+ Richtlinie (2008/105/EC) zu
Umweltqualitatsnormen (EQS)
- EQS fur 33 prioritare Stoffe

» 14 prioritar gefahrliche Stoffe
(z.B. Cd, Hg, & ihre Verbindungen; Chloroalkane, C;,_;;
Nonylphenol ...)

» Andere prioritaren Stoffe (z.B. PSM - Wirkstoffe; Pb, Ni
& ihre Verbindungen; Benzol; CCl,,)

- Review zur mdglichen Identifkation: 13 Stoffe (z.B.
EDTA, Moschusxylol, freie Cyanide, Bisphenol-A,
PFOS)

+ Vorschlage in Diskussion

- neue prioritaren Stoffe (z.B.: PFOS, Cypermethrin,
HBCDD, ...
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Zusammenfassung FC I O

CHEMISCHE INDUSTRIE

¢ REACH erganzt Zulassungs-/Substitutionsbestim-
mungen in anderen produktbezogenen
Rechtsmaterien (PSM, Biozide, Kosmetika)

o REACH Beschrankung oft parallel zu Zulassungs-/
Substitutions-/Besschrankungsregeln in
spezifischeren Rechtsmaterien (e.g. PSM, Biozide,
Spielzeug, ROHS, ..)

o REACH (Beschrankung) kann andere gesundheits- und
umweltrelevante Gesetzgebungen (Abfall, Wasser,
Arbeitnehmerschutz) unterstitzen!

> Doppelregelungen sind zu vermeiden!
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Danke ... FGIO

CHEMISCHE INDUSTRIE
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