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Der Chemical Safety Report–
Aufgabenstellung und Umsetzung

Fortschritte beim
Chemical Safety Report

Beitrag zum 3. REACH Symposium
Gesellschaft für Dermopharmazie e.V.
In Kooperation mit dem Bundesinstitut für 
Risikobewertung
20. November 2008 

PD Dr. Dirk Bunke, Öko-Institut e.V.

http://www.umweltbundesamt.de/
http://www.umweltbundesamt.de/
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Färbung von Bekleidungsstoffen mit dem Reaktivfarbstoff Orange 703_R in 
der Textilveredlung

Färbe-
küche

Abwasser-
aufbereitung

Vorflu
ter

Reiher-
bach

PA
Breitware

PA
Breitware
veredelt

Soft-TRD:
Diskontinue Anlage

Rezeptur

Blankophor
CLE flüssig

Fixiergrad

Einsatzmenge  

Verfahren

Betriebliche Abwasseraufbereitung

Substrate

Vorflutervolumen

Komm. Abwasser-
menge

Produktionsmenge

Elemination Kläranlage

Farbstoff

Orange 703_R

Sicherheit von Stoffen in ihren Verwendungen
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1. Was sind Stoffsicherheitsbeurteilung + 
Stoffsicherheitsbericht?

2. Warum?
3. Wer ?
4. Wie ?

5. Umsetzungshilfen

http://www.umweltbundesamt.de/
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Stoffsicherheitsbeurteilung unter REACH

I Beurteilung der Gefährlichkeit eines Stoffes

II Bei gefährlichen Stoffen und bei PBT* / vPvB*-Stoffen

• Ermittlung der Exposition für die Verwendungen über den gesamten 
Lebensweg des Stoffes

• Entwicklung von Expositionsszenarien / Verwendungs- und 
Expositionskategorien für die Verwendungen im Lebensweg des 
Stoffes, einschließlich der

• Beschreibung der erforderlichen Risikomanagementmaßnahmen

• Risikobeschreibung

PBT: persistente, bioakkumulative und toxische Stoffe

vPvB: sehr persistente und sehr bioakkumulative Stoffe
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Schritt 1: Entwicklung von 
Expositionsszenarien/:….. 
Verwend.- 
/ExpoKategorien

Schritt 2: Expositionsabschätzung

PECs, DNELs

Modelle

Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA)

1. Beurteilung Gefährlichkeit Mensch

2. Physikalisch-chem. Eigenschaften

3. Beurteilung Umwelt

4. PBT- und vPvB-Beurteilung

5. Ermittlung der Exposition

6. Risikobeschreibung

• Vergleich Exposition 
Bevölkerung – DNEL

• Vergleich PEC – PNEC

• Bewertung anderer 
Wirkungen

Kap. 5

Kap. 6

..Ableitung DNEL-Werte

..Ermittlung PNEC-Werte

Kap. 1 Kap. 3

PEC: vorhergesagte Umweltkonzentration
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1. Die Stoffsicherheitsbeurteilung

2. Der Stoffsicherheitsbericht

• Dokumentation der Ergebnisse der Stoffsicherheitsbeurteilung
• Er wird erstellt vom Registrierer (Hersteller/ Importeur) als Teil 

des Registrierungsdossiers

• Er wird eingereicht bei der Europäischen Chemikalienagentur 

• Er wird nicht in die Lieferkette kommuniziert

• Auszüge aus dem Bericht werden mit dem 
Sicherheitsdatenblatt in die Lieferketten gegeben. 

http://www.umweltbundesamt.de/
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Die Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA)
(Chemical safety assessment) und
ihre Dokumentation im CSR:

Aufgabe für Hersteller / Importeure (M/I)
Im Rahmen der Registrierung
bei Stoffen 10 t/Jahr/ M.I

die Ausnahme: CSA 
durch
nachgeschaltete 
Anwender (z.B. 
Formulierer)

Wer schreibt den Stoffsicherheitsbericht?

http://www.umweltbundesamt.de/
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Information: available – required/needed
• Substance intrinsic properties

• Manufacture, use, tonnage, exposure, risk management

Exposure Assessment 
(EA)1

• Build Exposure Scenarios (RMM    
and OC)

• Estimate Exposure Level1

Hazard Assessment (HA)

• Hazard Classification and PBT 
conclusion

• Dose/Concentration-Response 
Characterization 

Risk Characterisation (RC)

Risk 
controlled?

Communicate   
ES via eSDS

Document in 
CSR

n Iterationy

Dangerous
Or PBT?Stop

n Y

1 For PBT/vPvB: emission 
characterisation only

Wie? ECHA: Schritte  der Stoffsicherheitsbeurteilung

*Required if substance is dangerous 
or PBT/vPvB or exposure based 
waiving according to annes XI 
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Besonderheit für den Registrierer: viele Anwendungen!
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www.ecetoc-tra.org ECETOC Targeted Risk Assessment Tool

http://www.umweltbundesamt.de/
http://www.ecetoc-tra.org/
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Der nachgeschaltete Anwender: Überprüfung der Angaben im erweiterten 
Sicherheitsdatenblatt ! 

1. Schritt: „Sind meine Verwendungen sicher in der ECETOC TRA - Standard- 
Berechnung?”

? OK, 
aber 
sicherstellen, 
dass die OC 
übereinstimmen! 

Nicht OK,ohne 
RMM– aber 
schau in die 
Tabelle 2!  

Nicht OK, 
Hersteller kontak- 
tieren!

Der iterative Ansatz der BASF und die Ergebnis-Kommunikation
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ECHA:     Standardformat fertiges Expositionsszenario/ 1

1 Short title of the exposure scenario

2 Processes and activities covered by the exposure scenario

Operational Conditions of Use

3 Duration and frequency of use

4.1 Physical form of substance or preparation; surface to volume 
ratio of articles

4.2 Concentration of substance in preparation or article

4.3 Amount used per time or activity

5 Other relevant operational conditions of use

Risk management measures

Standardformat eines fertigen Expositionsszenarios für die Kommunikation

ECHA  Guidance Information requirements, Part D, Table D.2-2, p. 12
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ECHA:     Standardformat fertiges Expositionsszenario/ 2

Risk management measures

6.1 Risk management measures related to human health (workers or 
consumers)

6.2 Risk management measures related to the environment

7 Waste management measures

Information on estimated exposure and downstream user guidance

8 Exposure estimation and reference to its source* 

9 Guidance to DU to evaluate whether he works inside the 
boundaries set by the expsoure scenario 

Standardformat eines fertigen Expositionsszenarios für die Kommunikation

ECHA  Guidance Information requirements, Part D, Table D.2-2, p. 12

*Set of variables / link to calculation tool / compliance check methods
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Ziel: standardisierte Expositionsszenarien für die bedeutenden 
Verwendungen einer Branche, nicht viele verschiedene….

Erkennungssystem: ?  Worum geht es in einem Expositionsszenario?
System zur kurzen, allgemeine Beschreibung der Verwendungen
(„Use descriptor system“)

4 Elemente:
Anwendungsbranche („sector of use“, 24  SUs)

z.B. Baubereich, privater Haushalt…
Produkt-Typ („chemical product category“, 39  PCs)

z.B. Klebstoff, Textilfarbstoff 
Prozess-Typ („process category“, 26 PROCs)

z.B. Sprühanwendung, industriell
Erzeugnis-Typ („article category“, 25 ACs)

z.B. Batterien
Freisetzung Umwelt Environmental Release Categories (ERCs)

Das „Use Descriptor System“ 

ECHA  Guidance Information requirements, Part D, Chap. 4.3.1, p. 25
Vertiefung: Kapitel R12!
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Beispiel: Expositionsszenario im Anhang des Sicherheitsdatenblattes

http://www.umweltbundesamt.de/
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Sicherheitsdatenblatt,  Stand 2006

Ab 1. Juni 2007: Erweitertes SDB mit Anhängen. Neue Elemente u.a.:
• Unterstützte und nicht unterstützte Verwendungen
• Zusätzliche stoff-/zubereitungsbezogene Daten (u.a. PNECs , DNELs + 

Sicherheitsfaktoren für die Ableitung, PBT-Bewertung)
• Beschreibung der sicheren Verwendungen: 

Expositionsszenarien, Expositionskategorien, PEC/PNEC- 
Vergleiche, zulässige Einsatzmengen (stoff- / 
zubereitungsbezogen)  

Das Sicherheitsdatenblatt bleibt weiterhin das zentrale Informationsinstrument!

REACH und das Sicherheitsdatenblatt
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Wesentliche Änderungen (s. ECHA Guidance DU, Table 25, p. 123:

Kap.1.1: Registrierungsnummer
Kap.1.2: Identifizierte Verwendungen
Kap.3 (ehemals 2): neue Informationen (u.a. PBT/vPvB-Substanzen)
Kap.7.1: zusätzlich technische Maßnahmen
Kap. 7.3: Hinweise auf branchenspezifische Maßnahmen
Kap.8: Auflistung DNELs, OELs, PNECs,
Kap.8.2: Zusammenfassung RMM;
Kap.12: Ergebnisse PBT/vPvB-Bewertung
Kap.13: Informationen über Abfallbehandlungsmaßnahmen
Kap.15: Informationen über Zulassungen/Beschränkungen
Kap.16: Nennung nicht unterstützter Verwendungen

Anhang:  Expositionsszenario / Expositionsszenarien 

REACH und das Sicherheitsdatenblatt
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Beispiel: Erweitertes Sicherheitsdatenblatt Lederhilfsmittel 

http://www.umweltbundesamt.de/
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Leitlinien Europäische Chemikalienagentur (ECHA)

REACH Praxisführer 

ECHA Template CSR

Aktivitäten zu
Expositionsszenarien
Kommunikation in den Lieferketten
Standardsätze Sicherheitsdatenblatt

Umsetzungshilfen

http://www.umweltbundesamt.de/
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- Kurz-Leitfaden- - Ausführlicher Leitfaden -

D: Ermittlung der Exposition

R.14-18: Expositionsabschätzung

R.13: Anwendungsbedingungen

R.12: Beschreibung d.Verwendungen

R.19: Beschreibung der Bewertungsun-
sicherheiten

E: Risikobeschreibung

G: Erweiterung des Sicherheits-
datenblatts

A: Einführung

R.20: Begriffserkärung/Glossar

F: Chemikaliensicherheitsbericht

C: Ermittlung PBT und vPvB
Eigenschaften

R.11: PBT/vPvB-Bewertung

R.2-7: Informationsanforderungen

B: Ermittlung schädlich. Wirkungen R.8-10: Dosis – oder Konzentrations-
Wirkungs-Charakterisierung

ECHA: Struktur Leitfaden Informationsanforderungen / 
Stoffsicherheitsbeurteilung
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http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm#F

http://www.umweltbundesamt.de/
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http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/information_requirements_part_a_en.pdf

A
24

Seiten

http://www.umweltbundesamt.de/
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- Kurz-Leitfaden- - Ausführlicher Leitfaden -

D: Ermittlung der Exposition

R.14-18: Expositionsabschätzung

R.13: Anwendungsbedingungen

R.12: Beschreibung d.Verwendungen

R.19: Beschreibung der Bewertungsun-
sicherheiten

E: Risikobeschreibung

G: Erweiterung des Sicherheits-
datenblatts

A: Einführung

R.20: Begriffserkärung/Glossar

F: Chemikaliensicherheitsbericht

C: Ermittlung PBT und vPvB
Eigenschaften

R.11: PBT/vPvB-Bewertung

R.2-7: Informationsanforderungen

B: Ermittlung schädlich. Wirkungen R.8-10: Dosis – oder Konzentrations-
Wirkungs-Charakterisierung

ECHA: Struktur Leitfaden Informationsanforderungen / 
Stoffsicherheitsbeurteilung
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http://reach.jrc.it/docs/guidance_document/information_requirements_part_R12_en.pdf

RIP 3.5

160

Seiten

Der Leitfaden für nachgeschaltete Anwender

Überprüfung / Scaling / Kommunikation

http://www.umweltbundesamt.de/
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VCI Projekt:
REACH Praxisführer RIP 3.2 / 3.5

“Hilfestellung für die Erstellung von 
Stoffsicherheitsbewertung / Stoffsicherheitsbericht 
und die Kommunikation in der Produktkette / die 
Ausgestaltung des Sicherheitsdatenblattes und 
seines Anhangs (CSA/CSR eSDS)“”

http://www.umweltbundesamt.de/
http://www.umweltbundesamt.de/
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Hauptziel:

Kurze, praktische Umsetzungshilfe für Unternehmen zu 
den folgenden vier REACH-Themen :

•Expositionsbeschreibung und Kommunikation der 
Expositionsbeschreibung in der Lieferkette;

•EDV-Umsetzung von Expositionsszenarien in Sicherheitsdatenblättern;
•Nutzung vorhandener Informationen in den Unternehmen;
•Kommunikation von Verwendungen, Verwendungsbedingungen und 

Expositionen in den Wertschöpfungsketten. 

Startpunkt: RIP 3.2 + RIP 3.5 Leitfäden 

„Übersetzung“ für Nicht-REACH-Experten in kleinen und mittleren 
Unternehmen / Veranschaulichung durch Beispiele / Empfehlungen für 
die Umsetzung und – wo möglich – Praxis-Tipps zu 
Vereinfachungsmöglichkeiten 

VCI Projekt REACH Praxisführer RIP 3.2  / RIP 3.5   Teil 1

http://www.umweltbundesamt.de/
http://www.umweltbundesamt.de/
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Fortschritte beim CSR:  Aktuelle Arbeiten

ECHA Template CSR

ECETOC-TRA: Weiterentwicklung Frühjahr 2009

Arona-Netzwerk: Varese, Mai 2008, Expositionsszenarien für 
Zubereitungen – wird fortgesetzt

BASF: iterativer 3-Stufen-Ansatz der Stoffsicherheitsbewertung

CEFIC: Bücherei Risikomanagement-Maßnahmen („RMM Library“)

CEFIC/ESVOG/ESIG/DUCC: Arbeitsgruppe Generische Expositionsszenarien

CEFIC/FEEC: Arbeitsgruppe Supply Chain Communication

VCI + Fachverbände: Praxisführer REACH

Deutsche Bauchemie: Kommunikationsmodell „upstream“

BDI: Standardsatz-Katalog für die Erstellung von Sicherheitsdatenblättern 
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NEU

Link ECHA 

http://www.umweltbundesamt.de/
http://www.umweltbundesamt.de/
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?? 600 Stoffe?  Der iterative Ansatz der BASF

http://www.umweltbundesamt.de/
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Der nachgeschaltete Anwender: Überprüfung der Angaben im erweiterten 
Sicherheitsdatenblatt ! 

1. Schritt: „Sind meine Verwendungen sicher in der ECETOC TRA - Standard- 
Berechnung?”

? OK, 
aber 
sicherstellen, 
dass die OC 
übereinstimmen! 

Nicht OK,ohne 
RMM– aber 
schau in die 
Tabelle 2!  

Nicht OK, 
Hersteller kontak- 
tieren!

Der iterative Ansatz der BASF und die Ergebnis-Kommunikation
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http://www.cefic.org/Templates/shwStory.asp?NID=494&HID=645&PHID=643

CEFIC Bücherei Risikomanagement-Maßnahmen 

http://www.umweltbundesamt.de/
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Generic Exposure Scenarios (GES) 
Alison Margary, Shell Int. Ltd.

Cefic RIP Workshop 23/24 June 2008
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CEFIC Template Supply Chain Communication

ES Development & Communication model

Legend
M/I = Manufacturer / Importer
DU = Downstream User

For specific products and applications the appropriate (next) steps in the above diagram need to be 
determined based on expert judgement: not always all steps are needed and/ or the order can be 
adapted.

M/ I and DU partnership
via trade associations

Generic ES Development

• Input of DU Associations
• Development GES library

M/ I and selected DU’s

Specific ES development

• Input of selected customers
• Use of CeficES template

DU
Wait for
final ES

M/ I
Communicate Uses (ES titles, Use Descriptors)

to direct DU for further communication
in the supply chain

DU
Use covered?

DU
• Complete feedback 

form
• Await decision M/I

Final Exposure Scenario (M/ I)

DU
• Prepare CSA/CSR
• Inform Agency

No

Yes

or

M/ I and/or M/ I-DU Associations => determine strategy

Systematic  assessment of safe uses (use of Tier1 tool) 

Map uses and use conditions in supply chain

Initial ESs, ES titles and Use Descriptors

Communication to 
direct DU

Distribution
of e-SDS

fo
r s

af
e 

us
es

 o
nl

y

Legend
M/I = Manufacturer / Importer
DU = Downstream User

For specific products and applications the appropriate (next) steps in the above diagram need to be 
determined based on expert judgement: not always all steps are needed and/ or the order can be 
adapted.

M/ I and DU partnership
via trade associations

Generic ES Development

• Input of DU Associations
• Development GES library

M/ I and selected DU’s

Specific ES development

• Input of selected customers
• Use of CeficES template

DU
Wait for
final ES

M/ I
Communicate Uses (ES titles, Use Descriptors)

to direct DU for further communication
in the supply chain

DU
Use covered?

DU
• Complete feedback 

form
• Await decision M/I

Final Exposure Scenario (M/ I)

DU
• Prepare CSA/CSR
• Inform Agency

No

Yes

or

M/ I and/or M/ I-DU Associations => determine strategy

Systematic  assessment of safe uses (use of Tier1 tool) 

Map uses and use conditions in supply chain

Initial ESs, ES titles and Use Descriptors

Communication to 
direct DU

Distribution
of e-SDS

fo
r s

af
e 

us
es

 o
nl

y

Early communication
on uses by M/I to DU

http://www.umweltbundesamt.de/
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Wichtig: Standard-Formulierungen für die neuen Informationen

http://reach.bdi.info/380.htm

Nutzung der bestehenden 
IT-Systeme zur 
SDB-Erstellung

http://www.umweltbundesamt.de/
http://reach.bdi.info/380.htm
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NEU

http://www.umweltbundesamt.de/
http://www.umweltbundesamt.de/
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Empfehlungen für nachgeschaltete Anwender.. 

Kartieren Sie (auf Verbandsebene)  Ihre Verwendungen!

Typische Anwendungen
Nutzung Use-Deskriptor-System

Typische technische Anwendungsbedingungen
Typische Risikomanagement-Maßnahmen und ihre Effektivität
Typische Rahmenbedingungen (Direkt-/Indirekteinleiter)
Erwartete Expositionen

Beispiel Deutsche Bauchemie
www.deutsche-bauchemie.de

Bestimmen Sie (auf Einzel-Unternehmens-
ebene) Ihre expositions-
bestimmenden Größen!

Scaling: Probieren Sie die Abwasser-excel-Tabelle aus!

http://www.umweltbundesamt.de/
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