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1. Einleitung

Der Stoff ist ein flissiger organischer Stoff, der aus mehreren Bestandteilen besteht. Manche
der Bestandteile sind Isomere mit ahnlichen Strukturen.

Das Unternehmen, welches eine Registrierung vornehmen mdochte, produziert den Stoff in
einem Volumen zwischen 10 und 100 Tonnen pro Jahr. Daher gelten die REACH-
Informationsanforderungen aus den Anhangen VII und VIII.

Dieses Beispiel veranschaulicht:

e den Unterschied zwischen einem mehrkomponentigen Stoff und einem Stoff mit
unbekannter oder variabler Zusammensetzung, einem komplexen Reaktionsprodukt
oder einem biologischen Material (UVCB);

e wie ein Stoff zu bestimmen ist;
e wie ein Stoff zu bezeichnen ist;

e wie man die Daten der einzelnen Bestandteile (Read-Across-Verfahren) verwenden, um
die Informationsanforderungen fur diesen Stoff zu erftllen.

Verfahren, um fehlende Informationen zu erhalten, wie z. B. den Weight-of-Evidence-Ansatz,
das Read-Across-Verfahren oder die Durchfiihrung von Tests?.

In diesem Beispiel handelt es sich um verschiedene Szenarien, bei denen vorhandene Daten zu
unterschiedlichen Herangehensweisen bzgl. der Datenerhebung fihren. Nicht alle Ansatze
werden vollstdndig beschrieben. Fur manche Anséatze wird in diesem Beispiel nur eine
eingeschrankte Beschreibung der folgenden Schritte und die relevanten Probleme dargestellt.

Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 1 und 1l des Praktischen Leitfadens fur KMU-
Manager und REACH-Koordinatoren — Erfullung lhrer Informationsanforderungen bei einer
Menge von 1—-10 und 10-100 Tonnen pro Jahr.

Alle Leitfaden, auf die in diesem Dokument hingewiesen wird, finden Sie auf einer speziellen
Webseite.

Das Ablaufdiagramm dieses Beispiels wird unter Abbildung 1 dargestelit.

1 Zur Erlauterung dieser Begriffe vgl. https://echa-term.echa.europa.eu/home

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnland | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu


https://echa.europa.eu/de/practical-guides
https://echa.europa.eu/de/practical-guides
https://echa.europa.eu/de/practical-guides
https://echa.europa.eu/guidance-documents
https://echa.europa.eu/guidance-documents
https://echa-term.echa.europa.eu/home

"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Wie man Daten sammelt, um
einen mehrkomponentigen Stoff
oder einen UVCB-Stoff zu
registrieren

3 (20)

Dezember 2017

Abbildung 1: Ablaufdiagramm, wie man entscheidet, ob ein Stoff als
mehrkomponentiger Stoff, als Einzelstoff oder als UVCB-Stoff registriert werden soll.

Diagramm A: Es liegt ein mehrkomponentiger Stoff vor.

Die im Diagramm dargestellten Szenarien (Szenario A, B [B1, B2]) werden weiter unten im
Abschnitt 3 besprochen.

Ihr Stoff ist entweder ein
mehrkomponentiger Stoff
oder ein UVCB-Stoff.

1

Es handelt sich um

einen Es ist ein UVCB-
mehrkomponentigen Stoff:
Stoff Siehe Diagramm B

(Diagramm A)

h 4
Sind alle Inhaltsstoffe bereits
registriert worden UND
erfillen Sie die Kriterien fur die
Registrierung fur einzelne
Bestandteile?

N

Verschaffen Sie sich
Zugang zu den Daten

einzelner Bestandteile.

h 4

Registrieren Sie die
einzelnen Bestandteile
[Szenario A].

IA NEIN NEIN
l h 4
(" Manche Bestandteile ) 4 . )
Noch keine

sind bereits registriert
worden, aber nicht alle .
L [Szenario B1]. ) L [EZEETT) 22 )

i i

(" Verschaffen Sie sich ) ( Sammeln Sie A
Zugang zu den Daten notwendige
einzelner Bestandteile, Informationen (im
die bereits registriert Regelfall: Testreihen

Bestandteile registriert

worden sind. i .
A J me hrkomponentigen
il _ Stoffselbst).

FUhren Sie ein Read-Across-
Verfahren (Analogieansatz) mit
dem Bestandteil/mit den
Bestandteilen ohne (samtliche) ¢
Daten durch
ODER
fahren Sie Tests durch.

!

Registrieren Sie einen
mehrkomponentigen
Stoff
[Szenario B].

Anmerkung: Bzgl. der Registrierung einzelner Bestandteile lesen Sie bitte die entsprechenden Kapitel der
Leitlinien zur Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemall REACH und CLP.

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finnland | Tel.: +358 9 686180 | Fax: +358 9 68618210 | echa.europa.eu


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

Wie man Daten sammelt, um 4 (20)
einen mehrkomponentigen Stoff
- oder einen UVCB-Stoff zu
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY registrieren
Dezember 2017

Abbildung B: Es liegt ein UVCB-Stoff vor.

Die im Diagramm dargestellten Szenarien (Szenario C, D und E) werden weiter unten im
Abschnitt 4 besprochen.

Ihr Stoff ist entweder ein
mehrkomponentiger Stoff
1 oder ein UVCB-Stoff.

Es handelt sich um
einen
mehrkomponentigen

i
Al

Stoff
(Siehe Diagramm A). 4
Es handelt sich um einen
UVCB-Stoff
(Diagramm B)

h 4

Liegen unterschiedliche
Zusammensetzungen vor?

l NEIN JA:
- Zwei Zusammensetzungen
Nur eine wurden hergestellt; eine
Zusammensetzung wurde Zusammensetzung mit einem
hergestellt erbgutverandermden Bestandteil,

die andere ohne
erbgutverandermnden Bestandteil

y

Ist es vorteilhaft, die
Zusammensetzungen als separate Stoffe
Zu registrieren?

Stehen alle Informationen
zur Verfugung?

l JA: NEIN l NEIN (1) NEIN (2)
Alle Informationen aus Die meisten Daten aus
verschiedenen Tests am dem Stoff; Beweiskraft
Stoff und seinen von Bestandteilen zeigt
Bestandteilen liegen vor. Mutagenitat.
A 4 h 4 . . .
Erstellen Sie ein Dossier,
Stoff Klassifizierbar, Stoff Klassifizierbar Erstelien Sie ein Dossier, 2wel CSRs und zwei Sets
elazy el ells Ehilg ells Gl Sicherheitsdatenblattern. Sicherheitsdatenblattern.
h 4
3 Registrieren als ein
R 2 Den UVCB-Stoff UVCB-Stoff mit
) registrieren / die AUl
Derggi;/tfiler:IOﬁ erbgutverandernde Zusammensetzung
Zusammensetzung en & zvel

[Szenario C] Klassifizierungen

Szenario D
L 1 [Szenario E]
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2. Kennzeichnung und Benennung eines Stoffes

Sie stellen einen organischen Stoff aus einem petrochemischen Strom her, mit Hilfe
unterschiedlicher Verfahren zur Raffination und Fraktionierung. Die exakte Zusammensetzung
dieses petrochemischen Stromes variiert in Abhangigkeit vom Quellmaterial. Sie beabsichtigen,
einen fur den Kunden nttzlichen Stoff zu liefern. Der Nutzen hangt von einer Reihe
physikalisch-chemischer Parameter ab und weniger von der genauen Zusammensetzung des
Stoffes.

Aus Erfahrungswerten ist anzumerken, dass ein hergestellter Stoff mindestens aus drei
Hauptbestandteilen (A, B und C) besteht. Diese Bestandteile sind Isomere oder sie weisen
ahnliche chemische Strukturen auf. Andere Bestandteile sind ebenfalls in kleineren Mengen
nachweisbar.

Die erste Frage, die Sie beantworten mussen, lautet: ,,Ist mein Stoff ein mehrkomponentiger
Stoff oder ein UVCB-Stoff?”

Definitionen fur einen mehrkomponentigen Stoff und UVCB-Stoffe

Mehrkomponentig: lhr Stoff enthalt mehr als einen Hauptbestandteil, und jeder der
Hauptbestandteile ist in einem Anteil zwischen 10 % und 80 % vorhanden. Es kdnnen
auch nicht gewollte Bestandteile in lhrem Stoff vorhanden sein, was auf
Nebenreaktionen zuritickzufuhren ist. Diese werden als Verunreinigungen bezeichnet.
Jede Verunreinigung liegt unter 10 %.

UVCB-Stoffe: Bei lhrem Stoff handelt es sich um einen UVCB-Stoff (unbekannte oder
variable Zusammensetzung, komplexes Reaktionsprodukt oder biologisches Material),
wenn er eine hohe Anzahl an Komponenten in variabler und oftmals nicht eindeutig
bekannter Menge enthalt. Er wird in einem unter Umstadnden mehrstufigen
Herstellungsverfahren hergestellt oder aus einer biologischen Quelle, beispielsweise
aus einem pflanzlichen oder einem tierischen Material, gewonnen.

Vgl. Kapitel 3 Praktischer Leitfaden fur KMU-Manager und REACH-Koordinatoren.

Nahere Informationen zur ldentifikation lhres Stoffes finden Sie in den Leitlinien zur
Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gemal REACH und CLP.

Tabelle 1 beschreibt die erwarteten Schlussfolgerungen, nachdem eine Reihe von Tests
durchgefuhrt worden sind, um den Stoff zu bestimmen.
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Tabelle 1 Fur die Identifikation des Stoffes verwendete Analysemethoden und

Literatur

Methode

Ergebnisse

Schlussfolgerungen

Szenario 1
Chromatografische Analyse mit
Massenspektrometrie (GCMS)
verschiedener Versuchsreihen

Ultraviolettes Licht (UV), Infrarot
(IR) und
Kernresonanzspektroskopie (NMR-
Spektroskopie)

Der Stoff besteht aus drei
Aromastoffen (entsprechend 25,
30 und 37,5 %), vier
Verunreinigungen, deren ldentitat
bekannt ist (5, 1, 0,5 und 0,5 %)
und einer Reihe von unbekannten
Verunreinigungen (0,5 %, jede
Verunreinigung < 0,1 %); geringe
Abweichung der Prozentzahlen
moglich.

Der Stoff besteht aus drei
Aromastoffen, mit einer ahnlichen
chemischen Struktur, in einer
mehr oder weniger festen
Anordnung.

Der Stoff wird durch seine
quantitative Zusammensetzung
definiert; mehr als ein Bestandteil
ist in einer Konzentration zwischen
10 und 80 % vorhanden (w/w).~>

Mehrkomponentiger Stoff

Basierend auf den Ergebnissen der
Spektralanalyse und der
chromatografischen Analyse lassen
sich die Bestandteile wie folgt
festlegen:

Hauptbestandteil A: 25 %
Hauptbestandteil B: 30 %
Hauptbestandteil C: 37,5 %
Verunreinigung D: 5 %
Verunreinigung E: 1 %
Verunreinigung F: 0,5 %
Verunreinigung G: 0,5 %
Unbekannte Verunreinigungen:
0,5 % (jede Verunreinigung

< 0,1 %)

Szenario 2

Chromatografische Analyse mit
Massenspektrometrie (GCMS)
verschiedener Versuchsreihen

Mehr als drei Bestandteile in
unterschiedlichen Prozentzahlen;
drei Hauptbestandteile (10-50 %,
20-70 % und 5-50 %); es sind
auch andere Bestandteile
vorhanden.

Es gibt Anzeichen dafir, dass der
Stoff unterschiedlich
zusammengesetzt sein kénnte,

z. B.

e Variation im
Ausgangsmaterial;

e die Zusammensetzung
hangt von den
Prozessbedingungen ab;

e die chemische
Reaktionskette ist im Fall
eines Imports noch nicht
vollstandig erschlossen;

Der Stoff wird durch seine
quantitative Zusammensetzung
definiert: grof3tenteils variabel>

UVCB-Stoff
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Ergebnisse

Schlussfolgerungen

UV- IR- und NMR-Spektroskopie

Die Zusammensetzung des Stoffes
ist variabel und nicht
vorhersehbar, manche
Bestandteile sind unbekannt.

Basierend auf den Ergebnissen der
Spektralanalyse und der
chromatografischen Analyse lassen
sich die Bestandteile (meistens) wie
folgt festlegen:

Hauptbestandteile

A (10-50 %),

B (20-70 %) und

C (5-50 %); andere Bestandteile
D (5—20 %),

E (1-10 %),

F (05 %),

G (0-1 %), und

H (0—10 %) sind aromatisch und
manche aliphatisch; nicht alle
wurden identifiziert

Tabelle 2 zeigt, wie die entsprechende Bezeichnung des Stoffes, basierend auf seiner

Kennzeichnung, definiert wird.

Stoffidentitat

Mehrkomponentig mit drei
Hauptbestandteilen

UVCB-Stoff von Erdol

Tabelle 2 Name des Stoffes in Beziehung

Konventionen fir die Bezeichnung

Reaktionsmasse von [Namen der
Hauptbestandteile]

Die Bezeichnung basiert entweder auf dem

zu den Ergebnissen der Identifikation

Raffinerieprozess und der Quelle des

Erddls oder, falls eine Weiterverarbeitung

stattgefunden hat, auf der Lange der
Kohlenstoffkette (im Fall von
Kohlenwasserstoff-Losungsmitteln).2

Der resultierende Name

Reaktionsmasse des
Hauptbestandteils A und des
Hauptbestandteils B und des
Hauptbestandteils C

Quelle, Raffinerieprozess,
Lange der Kohlenstoffkette

Nahere Informationen zur ldentifikation lhres Stoffes finden Sie in den Leitlinien zur
Identifizierung und Bezeichnung von Stoffen gem&aR REACH und CLP.

Wenn der Stoff ein UVCB-Stoff ist, der aus einer Erdélquelle stammt, sollte die
Standardbezeichnung aus der petrochemischen Industrie verwendet werden. Im
Allgemeinen gilt die Regel, dass Sie die Quelle und den Prozess bei der Bezeichnung

2 Fur Erdol-spezifische Fragen der Stofferkennung siehe ,,Erdélprodukte” auf den ECHA-Hilfeseiten
(http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-

identification/petroleum-products) und , Kohlenwasserstoff-Losungsmittel*

http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-

identification/hydrocarbon-solvents.
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des UVCB-Stoffes angeben.

Fur Stoffe, die weiter raffiniert werden, wie z. B. Kohlenwasserstoff-Losungsmittel,
sollten Sie die Standardbezeichnungen verwenden, wie sie in den OECD-Leitlinien zur
Bestimmung von Kohlenwasserstoff-Lésungsmitteln zum Zwecke der Bewertung
definiert werden.

3. Informationsgewinnung im Falle eines
mehrkomponentigen Stoffes

In diesem Teil gehen wir von folgenden Annahmen aus:
e lhr Stoff ist ein mehrkomponentiger Stoff (Diagramm A) und

e Sie kdnnen eine Reihe mehrkomponentiger Stoffe herstellen, die aus den gleichen drei
Bestandteilen A, B und C in unterschiedlicher Konzentration bestehen.

3.1. Szenario A: mehrkomponentiger Stoff — einzelne(n) Bestandteil(e)
registrieren

Wir gehen davon aus, dass Sie uUber keine weiteren Daten zu lhrem mehrkomponentigen Stoff
/ lhren mehrkomponentigen Stoffen verfiigen. Aber Sie wissen, dass alle Bestandteile
registriert worden sind. Tabelle 3 listet alle Schritte auf, um die Informationen sammeln zu
kénnen. Sie erfullen die Kriterien, um die einzelnen Bestandteile registrieren zu kénnen.
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Tabelle 3 Schritte, um alle Informationen zusammentragen zu kdnnen, um eine

Registrierung der einzelnen Bestandteile eines mehrkomponentigen Stoffes

durchfuhren zu kénnen (Szenario A
Schritte, um die Registrierung einzelner Bestandteile eines mehrkomponentigen Stoffes

durchfuhren zu kbnnen

Was Sie wissen

Was Sie tun mussen

Anmerkungen

Sie kdnnen eine Reihe
mehrkomponentiger Stoffe
herstellen, die sich aus den
gleichen drei Bestandteilen A, B
und C in unterschiedlicher

Das Volumen eines jeden
mehrkomponentigen Stoffes
liegt zwischen 10 und 100
Tonnen pro Jahr.

Beispiele
Mehrkomponentiger Stoff I:

Bestandteil A 5%
Bestandteil B 32 %
Bestandteil C 63 %

Mehrkomponentiger Stoff I1:

Bestandteil A 18 %
Bestandteil B 37 %
Bestandteil C 45 %

Mehrkomponentiger Bestandteil
11:

Bestandteil A 49 %
Bestandteil B 3%
Bestandteil C 48 %

Mehrkomponentiger Bestandteil
1V:

Bestandteil A 59 %
Bestandteil B 34 %
Bestandteil C 7 %

Anmerkung: Die oben
genannten Beispiele
reprasentieren vier
verschiedene
mehrkomponentige Stoffe mit
Bestandteilen > 10 % und

< 80 %.

Konzentration zusammensetzen.

Uberpriifen Sie, ob entweder
mehrkomponentige Stoffe oder
die einzelnen Bestandteile
bereits von einer anderen
Person registriert worden
sind.Dies kann auf der ECHA-
Webseite vorgenommen werden,
unter Suche nach Chemikalien.

Als Faustregel gilt: Der
mehrkomponentige Stoff muss
selbst registriert sein. Allerdings
kann es in einigen Situationen
moglich sein, die einzelnen
Bestandteile registrieren zu
kénnen, sofern alle folgenden
Bedingungen erfullt sind:

e FUr jeden einzelnen
Bestandteil missen Sie die
Informationsanforderungen
entsprechend dem Volumen des
mehrkomponentigen Stoffes
erfullen.

e Es liegen bereits gentigend
Informationen fur alle
Bestandteile vor und es ist nicht
notwendig, weitere Tierversuche
durchzufthren.

e Die Registrierung einzelner
Bestandteile ist effizienter als die
Registrierung verschiedener
mehrkomponentiger
Bestandteile, die aus den
gleichen Bestandteilen bestehen.

e Sie mussen die
Zusammensetzung des
mehrkomponentigen Stoffes/der
mehrkomponentigen Stoffe bei
der Registrierung angeben.

Weitere Informationen finden
Sie in Abschnitt 4.2.2 von den
Leitlinien zur ldentifizierung und
Bezeichnung von Stoffen gemaf
REACH und CLP.
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Schritte, um die Registrierung einzelner Bestandteile eines mehrkomponentigen Stoffes

durchfuhren zu kbnnen

Was Sie wissen

Was Sie tun mussen

Anmerkungen

Ihr mehrkomponentiger Stoff /
Ilhre mehrkomponentigen Stoffe
sind wahrscheinlich nicht von
einer anderen Person registriert
worden.

Alle einzelnen Bestandteile sind
von anderen Personen
registriert worden. Aufgrund der
Variation in der
Zusammensetzung lhres
mehrkomponentigen Stoffes /
Ilhrer mehrkomponentigen
Stoffe ist es effizienter, die
einzelnen Bestandteile zu
registrieren.Sie wissen
ebenfalls, dass Sie die Kriterien
far die ,,Registrierung einzelner
Bestandteile eines
mehrkomponentigen Stoffes”,
wie in Abschnitt 4.2.2. der
Leitlinien zur ldentifizierung und
Bezeichnung von Stoffen geman
REACH und CLP beschrieben.

Sie haben eine Vereinbarung
mit dem SIEF geschlossen und
fur jeden lhrer Bestandteile ist
Ilhnen Zugang zu den
gemeinsamen Registrierungen
gewahrt worden.

Zunachst muissen Sie den
federfihrenden Registranten
finden.Sie finden diese
Information in Threm REACH-IT-

Weitere Information zu SIEF und
dem Teilen von Daten finden Sie
auf folgender Webseite Stimmen
Sie sich mit lhren

Konto.

Da Sie Daten verwenden
mochten, die von anderen
Personen generiert worden sind
(gemeinsame Datennutzung),
mussen Sie gegenuber dem
Forum zum Austausch von
Stoffinformationen (Substance
Information Exchange Forum,
SIEF) eine Gebihr entrichten,
um Zugang zu den Daten zu
erhalten.

Sie mussen nun die
unternehmensspezifischen Teile
einschlielllich der Informationen
zur Nutzung der
Registrierungsdossiers im
Rahmen von IUCLID angeben,
fur jeden der Bestandteile. In
REACH-IT mussen Sie
bestatigen, dass Sie Teil des
gemeinschaftlichen Einreichung
sind. Danach kénnen Sie lhre
Registrierungsdossiers
Ubermitteln.

Mitreqgistranten ab.

Hinweis: Sie mussen nur fur die
Information bezahlen, die fur
lhre Registrierung bendétigen,
selbst dann, wenn Sie eine
gemeinsame Registrierung flr
ein groReres Volumen
durchgefihrt haben. In lhrem
Fall lauten die
Informationsanforderungen fir
den Volumenbereich 10-100
Tonnen pro Jahr wie folgt, d. h.
Anhange VII und VIII der
REACH-Richtlinien.

Falls die Information, die Sie
benétigen, vor mehr als zwolf
Jahren einer EU-Behdrde
mitgeteilt wurde, z. B. als Teil
einer Benachrichtigung Uber
einen neuen Stoff noch vor
Inkrafttreten von REACH,
mussen Sie den Dateninhaber
nicht entlohnen.

Die Registrierung eines jeden
Bestandteils eines
mehrkomponentigen Stoffes
verlangt eine besondere
Herangehensweise, um die
Informationen in die
Registrierungsdossiers im
Rahmen von IUCLID eingeben zu
kénnen. Weitere Informationen
finden Sie im Handbuch
Erstellung von Registrierungs-
und PPORD-Dossiers3.

3.2. Szenario B: Einen mehrkomponentigen Stoff registrieren

Wir gehen davon aus, dass lhnen keine Daten fur Ihren mehrkomponentigen Stoff vorliegen.
Dennoch sind Sie sich uber Folgendes im Klaren:

e Szenario B1l: Einige Bestandteile sind registriert worden;

3 siehe http://echa.europa.eu/manuals
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e Szenario B2: Keine der Bestandteile sind registriert worden.

Sie erfullen nicht die Kriterien, um einen einzelnen Bestandteil zu registrieren.

Tabelle 4 listet alle Schritte auf, um die Informationen sammeln zu kénnen.

Tabelle 4 Schritte, um alle Informationen zusammenstellen zu konnen, die

notwendig sind, um einen mehrkomponentigen Stoff zu registrieren (Szenario B

Schritte, um einen mehrkomponentigen Stoff zu registrieren

Was Sie wissen

Was Sie tun mussen

Sie stellen einen
mehrkomponentigen Stoff
her, der sich aus drei
Bestandteilen A, B und C
zusammensetzt. Es handelt
sich um Isomere mit
ahnlicher Struktur. Das
Volumen lhres Stoffes liegt
zwischen 10 und 100
Tonnen pro Jahr.

Uberpriifen Sie, ob entweder ein
mehrkomponentiger Stoff oder
einzelne Bestandteile bereits von
einer anderen Person registriert
worden sind.Dies kann auf der
ECHA-Webseite vorgenommen
werden, unter Suche nach
Chemikalien.

Anmerkungen

Der mehrkomponentige Stoff selbst
muss registriert sein. Unter
Umstanden kann es aber mdoglich
sein, die einzelnen Bestandteile zu
registrieren (siehe Details in Tabelle 3
oben). Weitere Informationen finden
Sie in Abschnitt 4.2.2 der Leitlinien
zur ldentifizierung und Bezeichnung
von Stoffen gemal REACH und CLP.

Szenario B1l: Einige Bestan

Ilhr mehrkomponentiger
Stoff besteht aus drei
Bestandteilen. Bei diesen
handelt es sich um Isomere
mit ahnlicher Struktur.

Er scheint von keiner
anderen Person registriert
worden zu sein.

Nur zwei der
Einzelbestandteile sind von
anderen Personen registriert
worden. Daher sehen Sie
keinen Vorteil darin, die
Kriterien zu erfiullen, um die
Einzelbestandteile zu
registrieren.

4 Sie wissen, dass geman
REACH die Durchfihrung
von Tierversuchen nur als
letztes Mittel angewendet
wird, daher missen Sie
weiterhin untersuchen, ob
Sie das Read-Across-
Verfahren anwenden kdnnen
und Daten aus den zwei
anderen Bestandteilen fur

Um bewerten zu kénnen, ob der
Read-Across-Approach
(Analogieansatz) zur Anwendung
kommen kann, kdnnen Sie
folgende MaRnahmen ergreifen:

e Sie kdnnen eine
Zusammenfassung aller
verfugbaren physikalisch-
chemischen Informationen
sowie zur Umwelt und
menschlichen Gesundheit fir
jeden der Stoffe erstellen;

Sie kdnnen diese
Zusammenfassung daflr
verwenden, um zu entscheiden
(vorzugsweise in
Zusammenarbeit mit
wissenschaftlichen Experten),
ob Sie daraus den Schluss
ziehen kénnen, dass alle
Inhaltsstoffe als ahnlich
betrachtet werden kénnen;

Basierend auf allen zur
Verfiigung stehenden Daten
und, falls Sie den Read-Across-
Approach angewendet haben,

dteile lhres mehrkomponentigen
Personen bereits registriert worden

Stoffes sind von anderen

Fundiertes Fachwissen ist notwendig,
um zu entscheiden, (i) dass
Versuchsdaten zweier Bestandteile fur
das Registrierungsdossier eines
mehrkomponentigen Stoffes
verwendet werden kénnen (Read-
Across) und um (ii) die Verwendung
des Analogieansatzes zu begriinden.

Hinweis: Sie muissen nur fur die
Daten bezahlen, die Sie tatsachlich
fr lhre Registrierung bendtigen.

Es gibt keine formelle Verpflichtung,
Daten ahnlicher Stoffe gemeinsam zu
nutzen. Allerdings wird dieser Ansatz
sehr empfohlen, um unndtige
Tierversuche zu vermeiden.

Falls die Information, die Sie
bendétigen, vor mehr als zwolf Jahren
einer EU-Behorde mitgeteilt wurde,
mussen Sie den Dateninhaber nicht
entlohnen.

4 Siehe https://echa-term.echa.europa.eu/home und https://echa.europa.eu/support/registrierung/how-

to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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Schritte, um einen mehrkomponentigen Stoff zu registrieren

Was Sie wissen

Was Sie tun mussen

Anmerkungen

das Registrierungsdossier
Ilhres mehrkomponentigen
Stoffes verwenden kdénnen.

Sie haben eine
Vereinbarung mit dem
federfihrenden Registranten
schlieBen kénnen und fir
die anderen zwei
Bestandteile haben Sie
Zugang zu allen verfugbaren
Daten im Rahmen lhrer
Zulassung erhalten.

mussen Sie eine stichhaltige,
wissenschaftliche
Argumentationslinie entwickeln
und diese in lhr
Registrierungsdossier
aufnehmen und tUbermitteln.

e Sie mussen das SIEF
kontaktieren und Zugang zu
den Daten aller Bestandteile
beantragen (d. h. eine
Zugangsberechtigung zu den
Studien erwerben).

Sie missen nun innerhalb von
IUCLID ein Registrierungsdossier
zu lhrem Stoff erstellen; dazu
gehdren
unternehmensspezifische Teile
einschliel3lich der Informationen
zur Nutzung sowie der zu den
vorhandenen Daten fir die zwei
Bestandteile.

In REACH-IT kénnen Sie lhr
Dossier Ubermitteln.

Informationen zum Ausfullen dieses
Abschnitts von IUCLID entnehmen
Sie dem Handbuch Erstellung von
Registrierungs- und PPORD-
Dossiers®.

Ilhr mehrkomponentiger
Stoff scheint von keiner
anderen Person registriert
worden zu sein.

Da keine der
Einzelbestandteile (wie bei
einem einkomponentigen
Stoff) von anderen Personen
registriert wurden, sehen
Sie keinen Vorteil darin, die
Kriterien fur eine
Registrierung eines
Einzelbestandteiles lhres
mehrkomponentigen Stoffes
zu erfillen.

Sie haben alle benétigten
Informationen fur die
Registrierung lhres
mehrkomponentigen Stoffes
zusammengestellt.

Szenario B2: Keines der Bestandteile lhres mehrkomponen
Personen registriert worden

Um die
Informationsanforderungen fir
Ilhren mehrkomponentigen Stoff
zu erfullen, missen Sie fur lhren
mehrkomponentigen Stoff alle
Informationen gemaf der
REACH-Anhéange VII und VII
sammeln (lhre Stoffe werden mit
jeweils einer Tonnage im Bereich
von 10 bis 100 Tonnen pro Jahr
hergestelit).

Sie mussen nun lhr
Registrierungsdossier in IUCLID
erstellen; dazu gehdren
unternehmensspezifische Teile
einschlielich der Informationen
zur Nutzung sowie der zu den
Zusammenfassung der Studien
und der Abweichungen zu

tigen Stoffes ist von anderen

Wissenschaftliche Expertise und
fundiertes Fachwissen sind
erforderlich, um einen Plan fur die
Zusammenstellung aller Daten zu
erstellen.

Ausfuhrlichere Informationen zu der
Datenzusammenstellung finden Sie in
Kapitel | und Il der Praxisanleitung
far KMU bzgl. der
Informationsanforderungen.

Informationen zum Ausfullen dieses
Abschnitts von IUCLID entnehmen
Sie dem Handbuch Erstellung von
Reaqistrierungs- und PPORD-Dossiers.

Zur Unterstutzung bzgl. der
Klassifizierung und der

Kennzeichnung, der Erstellung einer

5 Siehe https://echa.europa/manuals
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Schritte, um einen mehrkomponentigen Stoff zu registrieren

Was Sie wissen

Was Sie tun mussen

Anmerkungen

DNEL-8, PNEC-7 und der PBT8-
Bewertungen. Wenn lhr
mehrkomponentiger Stoff Uber
eine Eigenschaft verfigt, die zu
einer unerwinschten Wirkung

BPT-/DNEL- und PNEC-Bewertung
und den Stoffsicherheitsbericht vgl.
Kapitel 4, 5 und 6 der
Praxisanleitungen fur KMU-Manager

und REACH-Koordinatoren.

fuhren kénnte und eine
Klassifizierung notwendig ist,
mussen Sie dem
Stoffsicherheitsbericht eine
Risikobewertung und eine
Expositionsbeurteilung beifligen.

In REACH-IT kénnen Sie lhr
Dossier Ubermitteln.

Die Verwendung von Daten anderer Stoffe, d. h. im Rahmen eines Analogieansatzes
(Read-Across), ist nur moglich, wenn (i) es genugend wissenschaftliche Nachweise
gibt, dass die anderen Stoffe Uber die gleichen Eigenschaften verfligen, wie der Stoff,
den Sie registrieren mochten, und wenn Sie (ii) rechtmafig auf die Daten zugegriffen
haben.

Die chemische Struktur weist zwar darauf hin, aber schon kleine Veradnderungen in
der Struktur kénnen zu signifikanten Anderungen der Eigenschaften fiihren. Daher
mussen Sie mehrschichtig Analogieansatze (Read-Across) verfolgen und auch
unterschiedliche Expositionswege in Betracht ziehen.

Informationen aus toxikokinetischen Studien konnen sehr nitzlich sein, um einen
Analogieansatz zu unterstitzen.

Fur weitere Details bzgl. eines Analogieansatzes (Read-Across) siehe Kapitel R.2
Leitfaden zu den Informationsanforderungen und den Stoffsicherheitsberichten. Sie
kénnen auch uberprifen, wie ECHA Read-Across-Ansatze bewertet (Read-across
Assessment Framework), sieche Webseite Stoffgruppen- und Analogiekonzept.

4. Toxikologische Information zum UVCB-Stoff

In diesem Teil gehen wir von folgender Annahme aus:

6 DNEL (Derived No-Effect Level) = abgeleitete Expositionshohe ohne Beeintrachtigung
7 PNEC (Predicted No-Effect Concentration) = abgeschatzte Nicht-Effekt-Konzentration
8 PBT= persistent, bioakkumulierbar und toxisch

Vgl. auch https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Ihr Stoff ist ein UVCB-Stoff (Szenario 2 von Tabelle 1).

e Wie in Abbildung 1, Diagramm B, kénnen Sie einen UVCB-Stoff herstellen, bei dem die
Hauptbestandteile vollstdndig die Gefahreneinschatzung des Stoffes (Szenario C)
determinieren und bei dem kein Bestandteil naher bericksichtigt werden muss.

e Wie in Abbildung 1, Diagramm B dargestellt, kdnnte es sich hier um einen UVCB-Stoff
handeln, bei dem ein Bestandteil Uber eine gefahrliche Eigenschaft verfugt, der schon
fur sich allein gesehen einen besonders besorgniserregenden Stoff darstellt (Szenario
D).

e Wie in Abbildung 1, Diagramm B dargestellt, ist es die letzte Méglichkeit, dass Sie zwei
Zusammensetzungen des UVCB-Stoffes herstellen, d. h. eine mit ungefahrlicher und
eine mit gefahrlicher/besonders besorgniserregender Wirkung (Szenario E).

4.1. Szenario C: UVCB-Stoff ohne besonders besorgniserregende
Wirkung

Wir gehen davon aus, dass Sie Uber verlassliche Daten fir alle relevanten toxikologischen
Tests verfliigen und dass zusatzlich physikochemische Informationen und Informationen zu der
Wirkungsweise auf die Umwelt und 6kotoxikologische Eigenschaften vorliegen (wird unten
nicht weiter erlautert).

Tabelle 5 enthalt die Ergebnisse der Tests, die mit dem vollstandigen (UVCB)-Stoff oder seinen
Bestandteilen durchgefuhrt wurden.

Tabelle 5 Resultate der toxikologischen Versuche an Menschen und
Schlussfolgerungen fur den UVCB-Stoff (Szenario C

Gesundheitsrelevante Eigenschaften — Tests, Resultate und Schlussfolgerungen

Endpunkt Test Ergebnis Schlussfolgerungen und die
durchgefuhrt nachsten Schritte
am
Hautreizung Gesamtstoff Reizend Als reizend zu klassifizieren
Expositionsbeurteilung
notwendig
Augenreizung Gesamtstoff Nicht reizend Schlussige, aber fur die
Einstufung nicht ausreichende
Daten
Sensibilisierung der Gesamtstoff Nicht sensibilisierend Schlissige, aber fur die
Haut Einstufung nicht ausreichende
Daten
In-vitro-Mutagenitat Gesamtstoff Nicht erbgutverandernd Schlussige, aber fur die
Einstufung nicht ausreichende
Daten
In-vivo-Mutagenitat Gesamtstoff Nicht erbgutverandernd Schlissige, aber fur die
Einstufung nicht ausreichende
Daten
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Gesundheitsrelevante Eigenschaften — Tests, Resultate und Schlussfolgerungen

Endpunkt Test Ergebnis Schlussfolgerungen und die
durchgefuhrt nachsten Schritte
am
Akute Toxizitat: oral Gesamtstoff Oral LD50 bei Ratten > Schlissige, aber fir die
4 000 mg/kg Einstufung nicht ausreichende

Korpergewicht (bw = body | Daten
weight) fur Mannchen und

Weibchen
Akute Toxizitat: Gesamtstoff Inhalation LC50 bei Schlissige, aber fir die
Inhalation ménnlichen Ratten Einstufung nicht ausreichende
> 6 000 ppm Daten
(26 000 mg/m?3)
Akute Toxizitat: dermal | Gesamtstoff Dermal LD50 bei Schlissige, aber fir die
mannlichen Ratten > Einstufung nicht ausreichende
4 000 mg/kg Daten
Korpergewicht
Kurzzeittoxizitat bei Gesamtstoff Orales Wirkungsniveau Grundlage fur DNEL-
wiederholter Aufnahme (niedrigste, feststellbare Bewertungen bei der
Beeintrachtigung) 250 Risikobewertung

mg/kg Kérpergewicht fir
mannliche und weibliche

Ratten
Screeningtest auf Mehrheit der Keine Auswirkungen auf Schlussige, aber fur die
Reproduktions- Bestandteile (bis | die Reproduktion oder Einstufung nicht ausreichende
/Entwicklungstoxizitat zu = 95 % der Entwicklung bei Dosen, bei | Daten
Zusammensetzu | denen es zu Auswirkungen
ng) auf die Eltern kommen

kann; keine Anzeichen
dafir, dass einer der
Bestandteile sich toxisch
auf die Reproduktion
auswirkt.
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Falls die Tests vor 2016 durchgefuhrt wurden, wurden die Eigenschaften fiur die Haut-
und Augenreizung vermutlich in vivo durchgefuhrt.

Seit Ende 2016 mussen diese Daten zuerst in vitro erhoben werden®. Wenn Sie die
Tests nicht in vitro durchfihren kdnnen oder falls Sie den Stoff nicht aufgrund der in
vitro-Ergebnisse einordnen kénnen, ist es Ihnen gestattet, als letzten Ausweg den
Test in vivo durchzufuhren.

Fazit:

Die fur den registrierten Stoff erhobenen Daten stehen zur Verfligung und gelten als
verlasslich fur alle Eigenschaften aus dem Anhang VIII (Tonnage im Bereich zwischen
10 und 100 Tonnen pro Jahr): Keine weiteren Datenerhebungen erforderlich — es gibt
keine Datenlicke.

Der UVCB-Stoff zeigt auf kurze Sicht eine gewisse Kurzzeittoxizitat bei wiederholter
Aufnahme, aber diese ist nicht erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend. Daher
liegen keine Anzeichen fur einen besonders besorgniserregenden Stoff vor.

Dennoch ist der Stoff aufgrund gewisser Eigenschaften klassifiziert worden. Daher ist
eine Expositionsbeurteilung und Risikobewertung zwingend durchzufihren.

Da der Stoff Gber eine Eigenschaft verfiugt, die Auswirkungen auf die Gesundheit von
Menschen hat und zu unerwiinschten Nebenwirkungen fuhren kann (Hautreizung),
mussen eine Expositionsbeurteilung und eine Risikobewertung vorgenommen werden.
Diese sind dem Stoffsicherheitsbericht beizufiigen (CSR).

Um sich ein Gesamtbild Uber die Informationsanforderungen beziiglich CSR zu
verschaffen, empfehlen wir Kapitel 6 der ,Praxisanleitungen fir KMU-Manager und
REACH-Koordinatoren* zu studieren.

4.2. Szenario D: UVCB-Stoff mit besonders besorgniserregender
Wirkung

Wir gehen davon aus, dass Sie Uber verlassliche Daten fir alle relevanten toxikologischen
Tests verfugen, sowohl fur den registrierten Stoff als auch fur seine Bestandteile.

Wir nehmen ferner an, dass physikochemische Informationen und Informationen zu der
Wirkungsweise auf die Umwelt und 6kotoxikologische Eigenschaften bereits vorliegen (wird
unten nicht weiter erlautert).

Tabelle 6 enthélt die Ergebnisse der Tests und die Schlussfolgerungen, die mit dem

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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vollstandigen (UVCB-) Stoff oder mit einem seiner Bestandteile durchgefihrt worden sind.

Tabelle 6 Resultate der toxikologischen Tests an Menschen und Schlussfolgerungen
fur den UVCB-Stoff (Szenario D

Gesundheitsrelevante Eigenschaften — Tests, Resultate und Schlussfolgerungen

Endpunkt

Hautreizung

Augenreizung

Sensibilisierung der Haut

In vitro -Mutagenitat*

In vitro -Mutagenitat*

In-vivo-Mutagenitat*

In-vivo-Mutagenitat!

Akute Toxizitat: oral

Akute Toxizitat:
Inhalation

Akute Toxizitat: dermal

Kurzzeittoxizitat bei
wiederholter Aufnahme

Screeningtest auf
Reproduktions-
/Entwicklungstoxizitat*

Test durchgefuhrt
am

Gesamtstoff

Gesamtstoff

Gesamtstoff

Mehrheit der
Bestandteile (bis zu
> 95 9% der
Zusammensetzung)

Ein Bestandteil
(> 0,1 % des Stoffes)

Mehrheit der
Bestandteile (bis zu
> 95 9% der
Zusammensetzung)

Ein Bestandteil
(> 0,1 % des Stoffes)

Gesamtstoff

Gesamtstoff

Gesamtstoff

Gesamtstoff

Mehrheit der
Bestandteile (bis zu
> 95 9% der
Zusammensetzung)

Ergebnis

Reizend

Nicht reizend

Nicht sensibilisierend

Nicht erbgutverandernd

Erbgutverandernd

Nicht erbgutverandernd

Erbgutverandernd

Oral LD50 bei Ratten

> 4 000 mg/kg
Korpergewicht (bw = body
weight) fur Mannchen und
Weibchen

Inhalation LC50 bei
mannlichen Ratten
> 6 000 ppm

(26 000 mg/m?3)

Dermal LD50 bei
mannlichen Ratten >
4 000 mg/kg
Kodrpergewicht

Orales Wirkungsniveau
(niedrigste, feststellbare
Beeintrachtigung) 250
mg/kg Kdrpergewicht fur
mannliche und weibliche
Ratten

Keine Auswirkungen auf
die Reproduktion oder
Entwicklung bei Dosen, bei
denen es zu Auswirkungen

Schlussfolgerungen und die
nachsten Schritte

Als reizend zu klassifizieren
Expositionsbeurteilung notwendig

Schlussige, aber fiur die Einstufung
nicht ausreichende Daten

Schlissige, aber fur die Einstufung
nicht ausreichende Daten

Der Stoff ist erbgutverandernd, in
Anbetracht gewichtiger Nachweise
far die verschiedenen
Bestandteile?

Schlussige, aber fur die Einstufung
nicht ausreichende Daten

Schlussige, aber fur die Einstufung
nicht ausreichende Daten

Schlussige, aber fur die Einstufung
nicht ausreichende Daten

Grundlage fur DNEL-Bewertungen
bei der Risikobewertung

Schlussige, aber fur die Einstufung
nicht ausreichende Daten
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Gesundheitsrelevante Eigenschaften — Tests, Resultate und Schlussfolgerungen

Endpunkt Test durchgefuhrt Ergebnis Schlussfolgerungen und die
am nachsten Schritte

auf die Eltern kommen

kann
Screeningtest auf Andere Bestandteile Keine Auswirkungen auf Schlussige, aber fur die Einstufung
Reproduktions- (teilweise aus der die Reproduktion oder nicht ausreichende Daten
/Entwicklungstoxizitat! Literatur) Entwicklung bei Dosen, bei

denen es zu Auswirkungen
auf die Eltern kommen
kann

1 In Bezug auf die Mutagenitat und das Screening hinsichtlich der Reproduktion/Entwicklung liegen
ausschlieflich Studien Uber die einzelnen Bestandteile vor. Basierend auf der Kombination aus Daten
verschiedener Bestandteile kann gefolgert werden, dass der Stoff zwar erbgutverandernd, aber nicht
fortpflanzungsgefahrdend ist.

2 Sie bewerten den Stoff, als ware er ein Gemisch nach den Mischungskriterien der CLP-Richtlinie. Wenn
ein Gemisch > 0,1 % eines erbgutverandernden Stoffes enthalt (Kat. 1B), sollte dieses Gemisch wie folgt
kategorisiert werden: erbgutverdndernder Stoff der Kategorie 1B. Leitlinien zur Anwendung der CLP-
Kriterien, Kapitel 3.5.

Falls die Tests vor 2016 durchgefuhrt wurden, wurden die Eigenschaften fur die Haut-
und Augenreizung vermutlich in vivo durchgefihrt.

Seit Ende 2016 mussen diese Daten zuerst in vitro erhoben werden®. Nur wenn Sie

die Tests nicht in vitro durchfiihren kénnen oder falls Sie den Stoff nicht aufgrund der

in vitro-Ergebnisse einordnen kdnnen, ist es Ilhnen gestattet, als letzten Ausweg den
Test in vivo durchzufuhren.

Fazit:

e Die fur den registrierten Stoff erhobenen Daten stehen zur Verfigung und gelten als
verlasslich fur alle Eigenschaften aus dem Anhang VIII (Tonnage im Bereich zwischen
10 und 100 Tonnen pro Jahr). Keine weiteren Datenerhebungen erforderlich — es gibt
keine Datenlicke.

e Der UVCB-Stoff wird aufgrund der vorliegenden Daten fur einen Bestandteil als
erbgutverandernd eingeschéatzt. Es gibt keinen Grenzwert fur eine Auswirkung auf die
Gesundheit der Menschen. Daher wird eine qualitative oder semiquantitative
Risikocharakterisierung mit einer abgeleiteten Expositionshéhe mit minimaler
Beeintrachtigung! als Schwellenwert fur die semi-quantitative Bewertung durchgefuhrt.

e Expositionsbeurteilung und Risikobeschreibung

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 Sjehe https://echa-term.echa.europa.eu/home
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REACH-Koordinatoren* zu studieren.

Da der Stoff Uber eine Eigenschaft verflgt, die Auswirkungen auf die Gesundheit der

Menschen hat und die zu unerwiinschten Nebenwirkungen fuhren kann (Mutagenitat),

mussen eine Expositionsbeurteilung und eine Risikobewertung vorgenommen werden.
Diese sind dem Stoffsicherheitsbericht (CSR) beizufligen.

Um sich ein Gesamtbild Uber die Informationsanforderungen beziiglich CSR zu
verschaffen, empfehlen wir Kapitel 6 der ,Praxisanleitungen fir KMU-Manager und

4.3. Szenario E: UVCB-Stoff, in zwei Zusammensetzungen hergestellt:
eine Zusammensetzung mit einem erbgutverandernden Bestandteil
und eine ohne einen erbgutverandernden Bestandteil

Wir gehen von der Annahme aus, dass Sie zwei Zusammensetzungen des Stoffes herstellen.
Der einzige Unterschied besteht darin, dass die eine Zusammensetzung etwas mehr als 0,1 %
eines nachweislich erbgutverandernden Stoffes enthalt, wahrend die andere, aufgrund eines
geringfliigig veranderten Herstellungsprozesses (wie z. B. eine veranderte
Destillationstemperatur), Gber eine geringere Konzentration eines nachweislich
erbgutverdndernden Stoffes enthélt (wesentlich < 0,1%). Sie fragen sich bestimmt, ob in
diesem Fall beide Reinheiten als einen Stoff registriert werden kénnen.

Sobald Sie sich entsprechend der mdéglichen Optionen Tabelle 7 entschieden haben, kénnen Sie
die Schritte aus Tabelle 6 befolgen und, basierend auf den festgestellten oder zu feststellenden
Eigenschaften des Prifmaterials, Schlussfolgerungen bzgl. der Klassifizierung nach

Eigenschaften formulieren.

Tabelle 7 Moglichkeiten, einen UVCB-Stoff, der aus zwei Zusammensetzungen
besteht, zu registrieren: erbgutverandernder Bestandteil < 0,1 % und >0,1 %o

Szenario D und E

Hergestellter Stoff

Optionen

Ergebnis

Schlussfolgerungen und die
nachsten Schritte

Zwei
Zusammensetzungen
eines UVCB-Stoffes:

Die eine enthalt

> 0,1 % eines
erbgutverandernden
Stoffes der Kategorie
1B und

die andere enthélt

< 0,1 % eines
erbgutverandernden
Stoffes der Kategorie
1B

Option 1: als einen
Stoff registrieren,
vorausgesetzt, dass
der Stoff
erbgutverandernd ist

Option 2: als einen

Eine Registrierung
fur die
erbgutverandernde
Zusammensetzung,
welche auch die
nicht
erbgutverandernde
Zusammensetzung
miteinschlief3t

Eine Registrierung

Die Klassifizierung fur beide
Zusammensetzungen in lhr
Dossier aufnehmen

Ein Dossier, ein CSR, ein
Sicherheitsdatenblatt (SDS)

Die eine Zusammensetzung als
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Hergestellter Stoff Optionen Ergebnis Schlussfolgerungen und die
néchsten Schritte

Stoff registrieren, aber | einschlie3lich der erbgutverandernd und die
mit der Zusammensetzung, | andere als nicht
entsprechenden welche > 0,1 % des | erbgutverandernd einstufen
Klassifizierung fir erbgutverandernden
jeden Bestandteil Stoffes enthélt sowie

der Ein Dossier, zwei CSR, zwei

verschiedene Sets von

Zusammensetzung, | gjcherheitsdatenblattern

welche < 0,1 % des
erbgutveréndernden
Stoffes enthalt

* Die Ubermittlung eines Registrierungsdossiers mit unterschiedlichen Klassifizierungen wird akzeptiert,
in Abhangigkeit von den unterschiedlichen Verunreinigunsgraden im Stoff

Da der Stoff Gber eine Eigenschaft verfugt, die Auswirkungen auf die Gesundheit der

Menschen hat und die zu unerwinschten Nebenwirkungen fuhren kann (Mutagenitat),

mussen eine Expositionsbeurteilung und eine Risikobewertung vorgenommen werden.
Diese sind dem Stoffsicherheitsbericht (CSR) beizufiigen.

Um sich ein Gesamtbild Uber die Informationsanforderungen beziiglich CSR zu
verschaffen, empfehlen wir Kapitel 6 der ,Praxisanleitungen fir KMU-Manager und
REACH-Koordinatoren® zu studieren.

Falls der Hersteller die Variabilitat der Zusammensetzung des Stoffes nicht
kontrollieren kann und ein Bestandteil oder mehrere Bestandteile Uber
krebserzeugende, erbgutverdndernde Eigenschaften verfugt/verfigen und/oder er/sie
sich toxisch auf die Reproduktion auswirkt/auswirken (CMR), sollte der Stoff als CMR
eingestuft werden.

Falls der Hersteller das Niveau des CMR-Bestandteils kontrollieren und sicherstellen
kann, dass der Stoff der einen Zusammensetzung nicht als CMR eingestuft wird,
wahrend die andere Zusammensetzung des gleichen Stoffes als CMR eingestuft wird,
gibt es die Moglichkeit, ein Dossier mit einer unterschiedlichen Zusammensetzung und
den relevanten Klassifizierungen einzureichen.
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