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Chemikalienrecht in 10 Minuten

Was Unternehmen beim Herstellen, Inverkehrbringen und Handeln mit Chemikalien
beachten mussen

In vielfaltiger Form haben Unternehmen mit chemischen Stoffen und Gemischen zu tun. Gleich-
gultig, ob Chemikalien produziert, Farben gemischt oder Druckerpatronen aus dem EU-Ausland
importiert werden — die chemikalienrechtlichen Vorschriften sind stets einzuhalten.

Das Chemikalienrecht basiert Giberwiegend auf europaischem Recht. Zentral sind dabei die
REACH- Verordnung und die CLP-Verordnung. Es bestehen aul3erdem weitere Regelungen
far spezielle Anwendungsbereiche (z.B. Kosmetikprodukte, Biozide, Pflanzenschutzmittel).
Deutsche Regelungen finden sich im Chemikaliengesetz und einigen Rechtsverordnungen, z.B.
in der Chemikalienverbotsverordnung oder der Gefahrstoffverordnung.

Ein wesentliches Ziel der chemikalienrechtlichen Regelungen ist es, den Menschen und die
Umwelt vor schéadlichen Einwirkungen gefahrlicher Stoffe und Gemische zu schiitzen, insbeson-
dere sie erkennbar zu machen, sie abzuwenden und ihrem Entstehen vorzubeugen.

Wenn Unternehmen Stoffe und Gemische herstellen, verwenden, importieren oder damit han-
deln, sind sie an die Vorschriften und Anforderungen des Chemikalienrechts gebunden. Dieses
Merkblatt soll einen ersten Eindruck tber die wesentlichen Regelungen im Chemikalienrecht
vermitteln. Hierbei wird ein besonderes Augenmerk auf die Pflichten nach der REACH-
Verordnung geworfen.
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|. REACH

Die EU hat mit der Chemikalienverordnung EG-Verordnung Nr. 1907/2006 ein einheitliches System
zur Registrierung (,Registration”), Bewertung (,Evaluation”) und Zulassung (,,Authorisation“) von Che-
mikalien geschaffen — kurz REACH genannt. Die Verordnung schlie3t nicht nur Chemikalien im land-
l[aufigen Sinne, sondern alle Stoffe, Gemische (Farben, Lacke etc.) sowie Erzeugnisse (Mdbel, Fahr-
zeuge etc.) ein. Die REACH-Verordnung regelt Registrierungs-, Zulassungspflichten und Beschran-
kungen sowie Kommunikationspflichten in der Lieferkette (insbesondere Sicherheitsdatenblatt und
Informationspflichten). Dabei kdnnen Unternehmen auch gleichzeitig verschiedene Rollen einnehmen
(Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender und Handler) und daher Adressaten von mehreren
Verpflichtungen sein. Gewisse Stoffe sind von der REACH- Verordnung bzw. von der dort enthaltenen
Registrierungspflicht ausgenommen (vgl. Stoffe in Anhang IV und V der REACH-Verordnung z.B.
reimportierte Stoffe, viele nicht chemisch verénderte Naturstoffe, aus Abfall zurickgewonnene Stoffe
oder Polymere).

Wichtig fur die Beurteilung der jeweiligen Pflichten ist die Abgrenzung zwischen Erzeugnissen und Stof-
fen bzw. Gemischen (in Einzelféllen nicht immer einfach zu beantworten — z.B. Druckerpatrone, Kugel-
schreiber, Kerze). Ein Gemisch besteht aus zwei oder mehr Stoffen (Stoffdefinition in Art. 3 Nr.1 REACH-
Verordnung). Erzeugnis ist ein Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache
oder Gestalt erhalt, die in gréRerem Mal3e als die chemische Zusammensetzung seine Funktion be-
stimmt (Art. 3 Nr. 3 REACH-Verordnung).

Hier die wichtigsten Pflichten unter REACH:

- chtd

Stoffe/Stoffe in Gemischen

Grundsatzlich missen unter REACH alle Stoffe, als solche oder in Gemischen, die in Mengen ab einer
Tonne pro Jahr und Unternehmen hergestellt oder aus dem EU-Ausland importiert werden, bei der Eu-
ropaischen Chemikalienagentur (ECHA) in Helsinki durch die entsprechenden Unternehmen registriert
werden (Art. 6 REACH-Verordnung). Registriert ein Hersteller / Importeur einen Stoff nicht, darf er die-
sen weder herstellen noch einfiihren. (,Ohne Daten kein Markt").

Mit der Registrierung sind Daten zu den Stoffeigenschaften vorzulegen, die eine Bewertung des Stoffes
hinsichtlich seiner Geféahrdung gegentber Umwelt und der menschlichen Gesundheit ermdglichen. Eine
Registrierung umfasst sowohl ein technisches Dossier als auch Angaben zur sicheren Verwendung
eines Stoffes. Ab einer Jahresproduktion von 10 t/a mussen Hersteller und Importeure zusétzliche In-
formationen zu Wirkungen und Umweltverhalten in einem Stoffsicherheitsbericht angeben. Dieser er-
lautert, welche mdglichen Risiken von dem betreffenden Stoff ausgehen kénnen und mit welchen Maf3-
nahmen diesen zu begegnen ist.

Die Hersteller bzw. Importeure, die bis zum 31. Mai 2017 die Méglichkeit der Vorregistrierung wahrge-
nommen haben, kénnen ihre Stoffe noch bis zum 1. Juni 2018 registrieren.
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Eine Alternative zur Registrierungspflicht ware die Bestellung eines sog. Alleinvertreters (Art. 8 REACH-
Verordnung). Ein Nicht-EU-Hersteller kann einen Alleinvertreter mit Sitz in der EU bestellen, dieser Gber-
nimmt dann die Registrierungspflichten und alle anderen Verpflichtungen der REACH- Verordnung fir
Importeure. Der EU-Importeur wird somit formal zu einem nachgeschalteten Anwender.

Die Registrierung erfolgt gegen Gebihr.

Stoffe in Erzeugnissen

Erzeugnisse missen grundsatzlich nicht registriert werden. Es besteht aber eine Registrierungs- pflicht
der Hersteller/Importeure fiir Stoffe, die unter normalen Verwendungsbedingungen aus Erzeugnissen
freigesetzt werden sollen und insgesamt in Mengen tber einer Tonne pro Jahr in den hergestell-
ten/importierten Erzeugnissen eines Akteurs enthalten sind und noch nicht fir diese Verwendung regis-
triert worden sind (Art. 7 Abs. 1). Fir Hersteller auerhalb der EU besteht auch die Méglichkeit einen
Alleinvertreter zu bestimmen (s.0.).

: fic] hArt. 33 fiir Lief ,

Nach Artikel 33 soll jeder Lieferant eines Erzeugnisses darliber informieren, wenn besonders besorgnis-
erregende Stoffe (sog. SVHC - Substances of Very High Concern) tiber 0,1 % (Massenprozent) im Er-
zeugnis enthalten sind. Bei zusammengesetzten Erzeugnissen ist auf die Konzentrationsschwelle des
Einzelerzeugnisses abzustellen (z.B. Fahrradgriff, Gurtelschnalle, Computergehéduse). Die besonders
besorgniserregenden Stoffe werden auf der sogenannten Kandidatenliste Anhang XIV der REACH-
Verordnung gesammelt. Hiermit sollen alle Stoffe identifiziert und ggfs. geregelt werden, die aufgrund
ihrer Eigenschaften langfristige und irreversible Schaden fur die menschliche Gesundheit oder Umwelt
verursachen kdnnen. Eine aktuelle Kandidatenliste ist auf der W ebseite der Europaischen Chemika-
lienagentur (ECHA) zu finden. Diese Liste wird fortlaufend aktualisiert und erweitert.

Enthalt ein Erzeugnis Stoffe mit besonders besorgniserregenden Eigenschaften in Anteilen Gber

0,1 %, so muss der Lieferant des Erzeugnisses seinen Abnehmern der REACH-Verordnung die ihm
vorliegenden Informationen Ubermitteln, die fur eine sichere Verwendung ausreichen, mindestens aber
den Stoffnamen. Sofern also besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC) in einem Erzeugnis
enthalten sind, missen Informationen zu diesen Stoffen von Akteur zu Akteur innerhalb der Lieferkette
unaufgefordert weitergegeben werden. Auf Anfrage missen nur private Endverbraucher informiert
werden (innerhalb 45 Tage).

Ist ein besonders besorgniserregender Stoff in einer Konzentration tiber 0,1 % im Erzeugnis enthalten
und wird dieser in einer Menge grofRer 1 Tonne pro Jahr produziert bzw. importiert, besteht fir den Pro-
duzenten/Importeure grundsatzlich eine Mitteilungspflicht an die ECHA (Art. 7 Abs. 2 REACH-
Verordnung).

icherhei |
Das Sicherheitsdatenblatt ist das zentrale Mittel zur Kommunikation von sicherheitsbezogenen Infor-
mationen Uber Stoffe und Gemische in der Lieferkette vom Lieferanten an den Abnehmer. Es richtet
sich an berufliche Anwender und enthélt Angaben zu den Substanzeigenschaften und zum sicheren
Umgang mit dem Stoff oder Gemisch. Informationen zum Erstellen und den Anforderungen

eines Sicherheitsdatenblatts finden Sie beim Helpdesk und der BAuA.
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AuRerdem ist unter Umstanden an ein gesondertes Zulassungsverfahren fiir Verwendungen von be-
stimmten besonders besorgniserregenden Stoffen zu denken (Listung des Stoffes in Anhang XIV der
REACH-Verordnung). Ohne Zulassung darf der betroffene Stoff nicht in Verkehr gebracht oder ver-
wendet werden.

Es gibt auch Stoffe, die entweder vollstdndig oder nur fir bestimmte Verwendungen verboten sind
(Anhang XVII).

II. CLP-Verordnung

Die CLP-Verordnung (Regulation on Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mix-
tures) - Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 - regelt die Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen und beruht auf dem sogenannten Globally Harmonised System (GHS) of Clas-
sification and Labelling of Chemicals der Vereinten Nationen (UN). Durch die Kriterien der

Verordnung sollen gefahrliche Chemikalien identifiziert und ihre Anwender tber die jeweiligen Gefah-
ren mit Hilfe von Standardsymbolen und -séatzen auf den Kennzeichnungsetiketten und in den Sicher-
heitsdatenblattern informiert werden. Geféhrliche Stoffe bzw. Gemische sind gefahrlich, wenn sie den
in Anhang | Teile 2 bis 5 dargelegten Kriterien fiir physikalische Gefahren, Gesundheitsgefahren oder
Umweltgefahren entsprechen.

Stoffe und Gemische missen nach der CLP-Verordnung eingestuft werden. Erzeugnisse missen bis
auf eine sehr spezielle Ausnahme (Erzeugnisse mit Explosivstoff) nicht nach der CLP-Verordnung ein-
gestuft werden. Es gibt zwei Arten von Einstufungen: die harmonisierte Einstufung (Legaleinstufung)
sowie die Selbsteinstufung. Die legal verbindlichen Einstufungen und Kennzeichnungen (fir chemische
Stoffe mit krebserzeugenden, erbgutverandernden und fortpflanzungsgefahrdenden und/oder atem-
wegssensibilisierenden Eigenschaften) sind innerhalb der

EU verbindlich und sind im Anhang VI Teil 3 der CLP-Verordnung gelistet.

Die Kennzeichnung von Stoffen und Gemischen beruht auf der Einstufung. Hierdurch sollen Kenntnisse
Uber Gefahren innerhalb der Lieferkette und an Verbraucher kommuniziert werden. Wesentliche Kenn-
zeichnungselemente sind die Gefahrenpiktogramme, Signalworter, Gefahrenhinweise (engl. Hazard
Statements, H-Satze) und Sicherheitshinweise (engl. Precautionary Statements, P-Séatze). In der CLP-
Verordnung ist geregelt, welche Kennzeichnungselemente das Etikett auf Grund einer Einstufung ent-
halten muss. Eine Ubersicht tiber die Gefahren- und Sicherheitshinweise findet sich auf dem Poster der
BAUA. Spezielle Anforderungen an die Verpackung sind ebenso zu beachten.

AuRerdem ist jeder Hersteller oder Importeur verpflichtet Stoffe zur Aufnahme in das 6ffentliche Einstu-
fungs- und Kennzeichnungsverzeichnis der ECHA zu melden (Art. 40 CLP-Verordnung). Dies gilt fur: 1.
alle nach REACH registrierungspflichtigen Stoffe, 2. Stoffe, die die Kriterien fir die Einstufung als ge-
fahrlich erfillen, 3. Gemische, in denen der als geféhrlich eingestufte Stoff tber den betreffenden Kon-
zentrationsgrenzwerten enthalten ist, was zur Einstufung des Gemisches gemaf CLP-Verordnung als
gefahrlich fihrt und 4. Erzeugnisse, die Stoffe enthalten, die der Registrierung gemaf Art. 7 REACH-
Verordnung unterliegen.

Umfangreiche Informationen zu Einstufung, Kennzeichnung, zu den Gefahrenhinweisen sowie Arbeits-
schutzaspekten von vielen Stoffen und Gemischen lassen sich in der GESTIS-Stoffdatenbank recher-

chieren.

Weitere Informationen zum Thema CLP finden Sie auf den Seiten des REACH CLP Biozid Helpdesk.
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lll. Zuséatzliche Pflichten nach dem deutschen Chemikalienrecht

Zentrales Regelwerk ist das Chemikaliengesetz (Gesetz zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen). Es
wird erganzt durch einige Rechtsverordnungen (insbesondere Chemikalienverbotsverordnung, Ge-
fahrstoffverordnung, Chemikalien-Sanktionsverordnung, Giftinformationsverordnung).

1. Chemikalien-Verbotsverordnung (ChemVerbotsV)

Zusatzlich zur REACH-Verordnung verbietet bzw. beschrénkt die Chemikalien-Verbotsverordnung die
Abgabe oder das Bereitstellen von bestimmten geféhrlichen Stoffen bzw. Erzeugnissen in Deutschland.
Die deutsche Chemikalienverbotsverordnung regelt unter anderem, unter welchen Bedingungen giftige
Produkte in Verkehr gebracht werden durfen. Davon betroffen sind sowohl die Hersteller als auch Ver-
sand- und Einzelhandler.

Verbote
Es gibt zahlreiche Stoffe/Gemische deren Inverkehrbringen verboten ist (Anhang 1 zu § 3
ChemVerbotsV). Diese gelten zuséatzlich zu den Verboten im Anhang XVII REACH.

Erlaubnis- und Anzeigepflicht
Wer gewerbsmaRig bestimmte besonders gefahrliche Stoffe oder Gemische (Anlage 2) abgibt oder
fur Dritte bereitstellt, bedarf der Erlaubnis der zustandigen Behérde bzw. muss die erstmalige Abga-
be oder die Bereitstellung anzeigen (§ 6,7 i.V.m. Anlage 2). Unternehmen erhalten fir ihre Einrich-
tungen und Betriebe die Erlaubnis, wenn sie Giber Betriebsangehérige Personen verfligen, die die
Anforderungen erflllen. Bei Unternehmen mit mehreren Betrieben muss in jeder Betriebsstatte eine
Person vorhanden sein.
Uber die Abgabe von Stoffen und Gemischen ist ein Abgabenbuch (§ 9 ChemVerbotsVO) zu fiihren.

Sachkunde

Die Erlaubnis erhalt, wer die Sachkunde nachgewiesen hat (§ 11), die erforderliche Zuverlassigkeit
besitzt und mindestens 18 Jahre alt ist. Die Sachkunde kann auf verschiedenen Wegen nachgewie-
sen werden, z.B. durch eine erfolgreiche Teilnahme an einer Sachkundeprifung.

Selbstbedienungsverbot, Versandhandel,

Gefahrliche Stoffe und Gemische dirfen im Einzelhandel nicht durch Automaten oder durch andere
Formen der Selbstbedienung in den Verkehr gebracht werden.

Versandhandler durfen ausschlie3lich an Wiederverkaufer, berufsméaRige Verwender oder offentliche
Forschungs-, Untersuchungs- oder Lehranstalten liefern.

2. Mitteilung von Produkten an das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR)

Damit die aus einer Vielzahl von Inhaltsstoffen zusammengesetzten Produkte korrekt eingestuft werden
kénnen sind die verantwortlichen Unternehmen zur Mitteilung aller als gefahrlich eingestuften Gemische
und Biozid-Produkte an das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) verpflichtet. Dartiber hinaus sind
nicht als gefahrlich eingestufte Wasch- und Reinigungsmittel nach § 10 des Wasch- und Reinigungsmit-
telgesetzes dem BfR mitzuteilen sowie freiwillige Mitteilungen.

3. Spezialregeln fur bestimmte Stoffe

Fur bestimmte Stoffe oder Tatigkeiten sind au3erdem Spezialregeln zu beachten: z.B. fiir Biozide,
Kosmetika, Arzneimittel, Pflanzenschutzmittel. Nachfolgend finden Sie die wichtigsten Anforderungen
fur Biozide.
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Biozidverordnung

Biozidprodukte sind Stoffe oder Gemische, die Wirkstoffe enthalten, die die Bekampfung von
Schadorganismen auf chemischer oder biologischer Weise bewirken. Hierzu zéhlen vor allem
Desinfektions-, Schutz- und Schadlingsbekampfungsmittel.

Nach der européischer Biozidprodukt-Verordnung durfen Biozidprodukte nur dann in Verkehr gebracht
werden, wenn die bioziden Wirkstoffe im Rahmen eines europaischen Verfahrens genehmigt und die
Biozidprodukte anschlieRend in einem Zulassungsverfahren zugelassen werden. Fir die Zulassung
stehen verschiedene Verfahren wie nationale Zulassung, gegenseitige Anerkennung, Unionszulassung
oder vereinfachte Zulassung zur Verfugung.

AuRerdem dirfen Unternehmen seit September 2015 Biozidprodukte nur noch in Verkehr bringen, wenn
der jeweilige Hersteller oder Importeur fir den entsprechenden Wirkstoff in der Liste nach Artikel 95 (von
ECHA geflhrt) aufgefuhrt ist.

Biozidprodukte mit Altwirkstoffen, die die Ubergangsregelungen in Anspruch nehmen kénnen, sind auch
ohne Zulassung verkehrsfahig. Fir diese Ubergangszeit ist jedoch unter anderem eine Meldung des
Biozidproduktes gemaf Biozid-Meldeverordnung erforderlich.

AuRerdem muss jeder, der ein Biozidprodukt unter einem eigenen Handelsnamen auf den Markt

bringt, dieses auch dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) melden.

Die Verordnung erfasst auch mit Biozidprodukten behandelte Ware. Die Inverkehrbringer miissen
auch hier sicherstellen, dass die eingesetzten Biozide zugelassen und die Ware gekennzeichnet
wurde. Zudem mussen Verbrauchern auf Anfrage innerhalb von 45 Tagen Informationen zu den
Bioziden bereitgestellt werden.

IV. Exkurs

Sanktionen bei Versto

Bei VerstdlRen gegen chemikalienrechtliche Vorschriften drohen hohe Bul3gelder von bis zu 100.000 EUR
bzw. Geldstrafen oder Freiheitsstrafen von bis zu 2 Jahren.

Gefahrgut ADR

ADR ist das Européaische Ubereinkommen iiber die internationale Beférderung gefahrlicher Giiter auf
der Straf3e. Dort sind verpflichtende Bestimmungen normiert, genauso wie Sanktionen fir VerstéRe und
Missachtung.

Lagerung von Chemikalien

Die Technische Regel fur Gefahrstoffe (TRGS 510) enthalt Vorschriften fur die Lagerung von Gefahr-
stoffenin ortsbeweglichen Behdltern. Grundsatzlich geht es um die Beleuchtung, Beliftung, Organi-
sation, Uberpriifung, Stapelung, Personalauswahl, Gefahrausfall, Hygiene und personliche
Schutzausrustung.

POP
Beim Herstellen, Inverkehrbringen und der Verwendung von persistenten organischen Schadstoffen
sind nach der Verordnung (EG) Nr. 850/2004 (POP-Verordnung) weitere Regelungen zu beachten.
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Gefahrstoffe und Arbeitsschutz
Bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen regelt die Verordnung zum Schutz vor gefahrlichen Stoffen
(Gefahrstoffverordnung - GefStoffV) umfassend die SchutzmafRnahmen fir.

V. Nitzliche Links

https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/
https://echa.europa.eu/de/
https://www.baua.de/
http://www.reach-info.de/

Portal ,Komnet": https://www.komnet.nrw.de/

— Wissensdatenbank und kostenloser Beratungsservice des Landesinstituts fiir Arbeitsgestaltung
des Landes NRW: Mdglichkeit Fragen zur Chemikaliensicherheit/REACH usw. zu stellen und
Antworten zu suchen

Liste von Beratungsunternehmen: https://www.reach-clp-biozid-
helpdesk.de/de/REACH/KMU%20Informationen/Beratungsunternehmen/Beratungsunternehmen.html

Ihr Ansprechpartner bei der IHK Aachen:

Paul Kurth, Tel. 0241 4460-106, Fax 0241 4460-316,
Geschaftsbereich Innovation, Umwelt und Industrie, Theaterstral3e 6 - 10, 52062 Aachen
E-Mail: paul.kurth@aachen.ihk.de

Stand: Mai 2018
Quelle: IHK zu Kéln, Anna Doberschuetz

Haftung

Diese Kurzinformation soll - als Service Ihrer Kammer - nur erste Hinweise geben und erhebt daher kei-
nen Anspruch auf Vollstandigkeit. Obwohl diese Kurzinformation mit gro3tméglicher Sorgfalt erstellt wur-
de, kann keine Haftung fur die inhaltliche Richtigkeit ibernommen werden.
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