DEUTSCHE
BAUCHEMIE

HARMONISIERTE MELDUNG
AN GIFTINFORMATIONSZENTREN
GEMASS ANHANG VIII DER CLP-VERORDNUNG

Eine Umsetzungshilfe

INHALT
1. VORBEMERKUNG
2. RAHMEN DES ANHANGS VIII DER CLP-VERORDNUNG

3. LEITFADEN UND HILFESTELLUNG FUR DIE HERSTELLER
MELDEPFLICHTIGER GEMISCHE

4. TOOLS ZUR IMPLEMENTIERUNG DES ANHANGS VIII
DER CLP-VERORDNUNG

4.1 Poison Centres Notification format (PCN format)
4.2 Unique Formula Identifier (UFI)

4.3  European Product Categorisation System (EuPCS)
4.4 Poison Centres Notification portal (PCN portal)

5. ,WORKABILITY-STUDIE” DER EUROPAISCHEN KOMMISSION

1. VORBEMERKUNG

Der neue Anhang VIII der CLP-Verordnung (Verordnung (EG) Nr. 1272/2008) regelt die
Meldung von produktbezogenen Informationen fiir Giftinformationszentren. Die
Umsetzung der neuen Meldepflichten betrifft die Mitgliedsunternehmen der Deutschen
Bauchemie und erfordert erheblichen Aufwand in den betroffenen Unternehmen. Der
Verband empfiehlt seinen Mitgliedsunternehmen dringend, sich umgehend und intensiv
mit den neuen Regelungen zu befassen und die erforderlichen Meldungen vorzubereiten.
Die fristgerechte Umsetzung der neuen Pflichten ist insbesondere dann eine recht ambi-
tionierte Herausforderung, wenn bereits zum ersten Termin der Meldepflicht am
01.01.2020 viele Produkte betroffen sind.

Dieses Ubersichtsdokument soll einen Uberblick verschaffen und enthilt Verweise auf die
bendtigten Instrumente und Anwenderleitfaden. Die erforderlichen Detailinformationen,
die ein Unternehmen zur Vorbereitung und Umsetzung der neuen Pflichten bendétigt, sind
nicht direkt in diesem Dokument zu finden, sondern in den Informationsquellen auf die
mit entsprechenden Verlinkungen verwiesen wird.

2. RAHMEN DES ANHANGS VIl DER CLP-VERORDNUNG

= Der neue Anhang VIII (Verordnung (EU) 2017/542 vom 22.03.2017) basiert auf dem
Artikel 45 der CLP-Verordnung und trat im April 2017 in Kraft. Mit dem Anhang
VIII wird die Meldung von produktbezogenen Informationen fiir Giftinformations-
zentren europdisch harmonisiert.

= Der Meldepflicht unterliegen alle Gemische, die aufgrund ihrer gesundheitlichen
und physikalischen Eigenschaften als gefahrlich eingestuft sind. Nicht gemeldet
werden miissen Produkte (Gemische) die nicht — oder ausschlieBlich als umwelt-
gefahrlich eingestuft sind.

= Melden missen Formulierer (nachgeschaltete Anwender) und Importeure, wenn
sie Gemische, die der Meldepflicht unterliegen, in der EU in Verkehr bringen.
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= Die Termine, bis zu denen die Mitteilungen erfolgen miissen, hangen von der
Verwendung der entsprechenden Produkte (Gemische) ab:

» 01.01.2020 fiir Gemische fiir den privaten Endverbraucher (DIY)

» 01.01.2021 fiir Gemische fiir die gewerbliche Verwendung
(z. B. durch Bauindustrie und Baugewerbe)

» 01.01.2024 fiir Gemische, die ausschlieBlich industriell verwendet werden

» Nach Ablauf der Fristen, miissen neue meldepflichtige Produkte vor dem Inverkehr-
bringen gemeldet werden.

= Die Meldung geht an die benannten Stellen aller Mitgliedstaaten, in denen ein
Gemisch in Verkehr gebracht wird.
Bei der ECHA wird ein zentrales Meldeportal eingerichtet, Gber das die Meldung an
alle relevanten Mitgliedstaaten erfolgen kann. Nach aktuellem Stand werden alle
Mitgliedstaaten eine Meldung Uber das zentrale Meldeportal bei der ECHA akzep-
tieren. Details und die Frage, ob bei der ECHA auch eine zentrale Datenbank ein-
gerichtet wird, werden derzeit noch diskutiert.

= Fiir die Meldung ist zwingend ein vorgegebenes elektronisches XML-Standard-Format
zu nutzen.

= Der Umfang und weitere Details zu der neuen Meldepflicht sind dem Anhang VI
(siehe Link unten) und verfiigbaren Anwenderleitfiden (siehe Abschnitt 3) zu ent-
nehmen.

Der im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentliche Rechtstext des Anhangs VIII der
CLP-Verordnung kann unter folgendem Link heruntergeladen werden:
CLP Anhang VIII EU-0J

3. LEITFADEN UND HILFESTELLUNG FUR DIE
HERSTELLER MELDEPFLICHTIGER GEMISCHE

Die ECHA hat kiirzlich eine neue Internetseite eingerichtet, die eine schrittweise Anleitung
enthdlt, wie betroffene Unternehmen die Meldungen nach Anhang VIII vorbereiten und
durchfiihren kdnnen:

ECHA-Hilfe steps-for-industry

Ergdnzend dazu hat die ECHA eine Kurz-Information (4 Seiten) zur Vorbereitung und
Umsetzung der neuen Verpflichtungen verdffentlicht:
ECHA-Kurz-Info_UFI

Weiterhin kann auf der Internetseite der ECHA eine Liste mit regelmaBig auftretenden
Fragen und Antworten (FAQ-Liste) eingesehen werden:
ECHA-FAQs questions-and-answers R

Der offizielle ECHA-Leitfaden zur Anwendung des Anhangs VIII liegt als Entwurf vor und
umfasst knapp 200 Seiten. Er wird vermutlich bis Ende 2018 in der finalen Version zur
Verfligung stehen.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0542&from=DE
https://poisoncentres.echa.europa.eu/steps-for-industry
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/ufi_what_it_means_de.pdf/02a33578-0055-f47e-1a47-1654254ee1c3
https://poisoncentres.echa.europa.eu/questions-and-answers
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4. TOOLS ZUR IMPLEMENTIERUNG
DES ANHANGS VIIl DER CLP-VERORDNUNG

Fir die Umsetzung des Anhangs VIII wird eine Reihe von Instrumenten (Tools) benétigt,
fiir deren Entwicklung und Zurverfiigungstellung die ECHA verantwortlich ist.

Dies sind insbesondere die folgenden Instrumente:

= Poison Centres Notification format (PCN format)
Entsprechend den Vorgaben des Anhangs VIII muss die Meldung elektronisch in
einem XML-Standardformat erfolgen. Dies wird als PCN format bezeichnet.

= Unique Formula Identifier (UFI)
Ebenfalls im Anhang VIl verankert ist die Kennzeichnung mit dem Unique Formula
Identifier (UFI). Dieser dient zur eindeutigen ldentifizierung eines Produktes mit
einer eindeutigen Zusammensetzung (Rezeptur).

= Furopean Product Categorisation System (EuPCS)
Auch die Zuordnung und Angabe einer Produktkategorie ist im Anhang VIII festge-
legt. Basis hierfiir ist das von der ECHA entwickelte European Product Categorisation
System (EuPCS).

= Poison Centres Notification portal (PCN portal)
Um die Praktikabilitat von Meldungen in mehreren EU-Mitgliedstaaten zu verbes-
sern haben sich die Europdische Kommission und die Mitgliedstaaten darauf ver-
standigt, bei der ECHA ein zentrales Meldeportal einzurichten.

Die relevanten Dokumente und Instrumente sowie Informationen zum jeweils aktuellen
Stand kénnen der folgenden Internetseite der ECHA entnommen werden:
ECHA-website poisoncentres tools

4.1 Poison Centres Notification format (PCN format)

Bei dem PCN format handelt es sich um ein Standard-XML-Format, das fiir die elektro-
nische Ubermittlung der Meldung genutzt werden muss. Die Version 1.0 des PCN formats
wurde am 30.04.2018 von der ECHA verdffentlicht und ist als XML-Format verfiigbar.
Weiterhin ist eine pdf-Datei mit dem Datenmodell, Informationen zu den Inhalten der
relevanten Felder und deren Beziehung untereinander verfiigbar.

PCN format:
ECHA PCN_format_xsds_v1 0 _en

Datenmodell des PCN formats:
ECHA-PCN_format-data_model_v1_0_en

Die Version 1.0 des PCN formats wird derzeit im Rahmen von Pilotanwendungen validiert.
Es wird erwartet, dass die Ergebnisse der Validierung zu geringfiigigen Anderungen fiihren,
die in die Version 1.1 des PCN formats einflieBen werden. Die Version 1.1 des PCN formats
wird vermutlich Ende 2018 verfiigbar sein.

Zur Anwendung des PCN formats hat die ECHA zwei Leitfaden verdffentlicht.

Der erste Teil tragt den Titel ,Poison Centres Notification Format, Part A: Preparing a PCN
dossier”. Dieser Leitfaden ist in verstdndlicher Form geschrieben und enthdlt die
Grundlagen und praktische Hilfestellungen zur Vorbereitung und Erstellung eines
Meldedossiers im vorgegebenen XML-Meldeformat:
ECHA-Guide_format_part-a-preparing_PCN_dossier_v1_0_en


https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_xsds_v1_0_en.zip/f5c84278-f490-8c9e-67bc-09aca17c92fc
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format-data_model_v1_0_en.pdf/205f17e6-11e4-bfc6-f2c1-fb2a2d9522bf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_part-a-preparing_pcn_dossier_v1_0_en.pdf/9ce47aa2-9a9f-7f95-1919-cc9cd484b2f7
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Der zweite Teil des ECHA-Leitfadens tragt den Titel ,Poison Centres Notification Format,
Part B: Developer's Guide to IUCLID Format". Dieser Leitfaden richtet sich eher an
Experten und soll in Verbindung mit der ECHA-Software IUCLID 6 genutzt werden. Der
Leitfaden enthdlt Informationen zur Implementierung des XML-Meldeformats in vorhan-
dene Software der Unternehmen:

ECHA-Guide_PCN_format_part-b_developers_guide_iuclid_format_v1_0_en

Zur Veranschaulichung einer ordnungsgemaBen Meldung sind verschiedene Beispiele
verfiigbar:

Beispiel fiir eine Einzelmeldung:

ECHA-Beispiel_PCN_format_submission_example_v1_0_en R
IUCLID 6-Bericht zur beispielhaften Einzelmeldung:
ECHA-Beispiel_PCN_format_submission_example_v1_0_en_IUCLID_report R

Beispiel fiir eine Gruppenmeldung:

ECHA-Beispiel PCN_format_group_submission_example_v1_0_en
IUCLID 6-Bericht zur beispielhaften Gruppenmeldung:
ECHA-Beispiel_PCN_format_group_submission_example_v1_0_en_IUCLID_report

4.2 Unique Formula Identifier (UFI)

Der Unique Formula Identifier, kurz UFl ist das neue Kennzeichnungselement, das im
Zusammenhang mit Meldungen nach Anhang VIII zur Anwendung kommt. Mit dem UF
wird eine eindeutige Zuordnung zwischen dem gemeldeten Produkt mit seiner eindeu-
tigen Zusammensetzung und den gemeldeten Informationen hergestellt. In diesem Sinne
kann ein und der gleiche UFI nie fiir Produkte mit unterschiedlicher Zusammensetzung
verwendet werden. Eine Ausnahme stellt die Gruppenmitteilung dar, die unter streng
festgelegten Kriterien mdglich ist. Andersherum ist es allerdings moglich, fir ein Produkt
mit ein und der gleichen Zusammensetzung mehrere UFIs zu generieren. Zur Generierung
des UFI kann der UFlI Generator verwendet werden. Basis ist die Umsatzsteuer-
Identifikationsnummer eines Unternehmens sowie eine produkt- bzw. rezepturspezifische
Nummer des Herstellers. Hieraus wird der eindeutige UFI erzeugt. Es ist nicht mdglich, aus
dem UFl im Nachhinein auf die Umsatzsteuer-ldentifikationsnummer des Unternehmens
zuriickzuschlieBen.

Unter dem folgenden Link sind alle Informationen, Instrumente und Leitfaden zum UFI
zu finden:
ECHA-website UFI

Mittels des UFI Generators kann ein Hersteller von meldepflichtigen Gemischen einzelne
UFIs oder auch einen Bulk an UFIs erzeugen. Uber folgenden Link gelangt man zu dem UFI
Generator der in allen Sprachen der EU angewendet werden kann:

ECHA UFI-Generator

Fiir diejenigen Unternehmen, die nicht mit dem, von der ECHA zur Verfligung gestellten
UFI Generator arbeiten wollen, existiert eine Anleitung, wie der UFI Generator in firmenei-
gene Software integriert werden kann. Der entsprechende Leitfaden trdgt den Titel ,UFI
Developers Manual":

ECHA-Guide_UFI_developers_manual_en R

Seit Juni 2018 liegt ein Leitfaden der ECHA zur Anwendung des UFIs und des UFI
Generators vor. Die deutsche Fassung trdgt den Titel ,Anwendungsprogramm zur
Erstellung eindeutiger Formelidentifikatoren (UFI-Generator) - Benutzerhandbuch":

ECHA-Guide_UFI-Benutzerhandbuch


https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_part-b_developers_guide_iuclid_format_v1_0_en.pdf/f4a6f64c-8a5b-0d73-0af0-537e6e757daf
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_submission_example_v1_0_en.i6z/8f825897-9643-4523-9fcf-a61cfa1fa479
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_submission_example_v1_0_en.pdf/0224d45f-eab6-a28b-a299-bed3119df2e9
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_group_submission_example_v1_0_en.i6z/6100c614-cf76-fc4e-2818-977dd35acb5f
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/23913665/pcn_format_group_submission_example_v1_0_en.pdf/6aa1ee66-1020-6bc3-686d-5bd9888d43c3
https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
https://ufi.echa.europa.eu/#/create
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/ufi_developers_manual_en.pdf/9d47a5c9-ba58-4b5c-8101-7d5610928035
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/ufi_user_guide_de.pdf/93967ef7-2539-a1af-922a-615c63f356c3
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In der laufenden Diskussion zur Anwendung des UFl ist eine Reihe von Fragen aufgetreten.
Viele dieser Fragen werden im Rahmen eines umfangreichen ECHA-Webinars beantwortet.
Unter folgendem Link gelangt man zu dem knapp 50 miniitigen ECHA-Webinar tiber UFls:
Video ECHA-Webinar UFI

4.3 European Product Categorisation System (EuPCS)

Zu den meldepflichtigen Informationen gehdrt eine Produktkategorie, die dem Produkt
zuzuordnen ist. Die fiir das meldepflichtige Gemisch relevante Produktkategorie muss aus
dem European Product Categorisation System (EuPCS) ausgew&hlt werden. Die aktuelle
Fassung des EuPCS tragt den Titel ,European product categorisation system (EuPCS) v.1.0
for mixtures within the scope of Article 45 of the CLP Regulation” und steht als pdf-Datei
und als Excel-Tabelle zur Verfiigung:

EuPCS als pdf-Datei:
EuPCS_v1_en_PDF

EuPCS als Excel-Tabelle:
EuPCS_v1_en_XLS

Weiterhin hat die ECHA einen umfangreichen Leitfaden zur Anwendung des EuPCS
veroffentlicht, der den Titel trdgt: ,The European product categorisation system:
A practical guide”:

ECHA-Guide_EuPCS_en

4.4 Poison Centres Notification portal (PCN portal)

GemaB dem Anhang VIII der CLP-Verordnung miissen die betroffenen Hersteller von mel-
depflichtigen Gemischen in jedem Mitgliedstaat, in dem sie das Produkt vermarkten, eine
separate Meldung vornehmen. Auf Wunsch der Industrie und einiger Mitgliedstaaten
wurde auf Basis einer Machbarkeitsstudie entschieden, bei der ECHA ein zentrales
Meldeportal einzurichten, iiber das die Meldungen an die relevanten Mitgliedstaaten
weitergereicht werden. Dies soll es der Industrie erleichtern, den Meldepflichten nachzu-
kommen.

Ob zusatzlich zu dem zentralen Meldeportal bei der ECHA eine zentrale ECHA-Datenbank
eingerichtet wird und welche Funktionalitaten diese ggf. haben wird, ist noch in der
Diskussion und noch nicht entschieden.

Nach aktueller Planung soll die erste Version des PCN portals der ECHA im ersten Quartal
2019 zur Verfligung stehen. Eine Version mit erweiterten Anwendermdglichkeiten wurde
fiir das dritte Quartal 2019 angekiindigt.


https://youtu.be/zJegybGwiMY
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/0/eupc_v1_en.pdf/21ef0a35-17e0-2e74-1bb2-2e96a6e28ac8
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/0/eupc_v1_en.xlsx/fb45005c-cf36-c5bd-36b5-ec62a61efe07
https://poisoncentres.echa.europa.eu/documents/22284544/22295820/eupcs_support_manual_june_en.pdf/a350b0d8-7ce1-8833-31f7-e6c768f02195

5. WORKABILITY-STUDIE DER EUROPAISCHEN
KOMMISSION

Die Europdische Kommission hat aus einigen Branchen ernstzunehmende Hinweise erhal-
ten, dass die Anwendung des Anhangs VIl in diesen Produktbereichen nicht praktikabel
ist. Unter anderen haben Verbande der Bauprodukthersteller entsprechende Bedenken
angemeldet. Daraufhin hat die Kommission eine sogenannte ,Workability-Studie” beauf-
tragt. Der Auftragnehmer soll nun u. a. untersuchen, ob es erforderlich ist, fiir eine aus-
reichende Praktikabilitit im Bauprodukte-Bereich eine Anderung des Rechtstextes vorzu-
nehmen. Hierbei geht es insbesondere um die Verwendung von sogenannten ,Gemischen
in Gemischen" (mixtures in mixtures — MIM) wie z. B. Zement. Die Deutsche Bauchemie
ist maBgeblich an den Gespriachen zu diesem Thema und der Ausarbeitung von
Losungsansatzen beteiligt. Leider hat die ohnehin zeitlich eng geplante Studie erst mit
einer 6-monatigen Verspitung begonnen, so dass eine rechtzeitige Anderung des
Rechtstextes nicht mehr mdglich ist. Vor diesem Hintergrund bleibt zwar zu hoffen, dass
die Studie zu Anderungen fiihrt, die die Anwendung fiir Bauprodukte erleichtert. Es kann
betroffenen Unternehmen allerdings nicht empfohlen werden, die Ergebnisse der Studie
abzuwarten. In der jetzigen Situation bleibt keine andere Méglichkeit, als die Umsetzung
auf Basis des aktuellen Rechtetextes vorzubereiten und zumindest fiir die erste Meldefrist
(01.01.2020) wohl auch auf dieser Basis durchzufiihren.

Neben den bauproduktspezifischen Fragestellungen sind weitere offene Fragen Gegen-
stand der Workability-Studie, die teilweise auch die Hersteller bauchemischer Produkte
betreffen kdnnen. Hierzu gehdren folgende Themen:

= Wonach richtet sich die verwendungsbezogene Frist? (privater Verbraucher,
gewerblich, industriell)
Ist die Verwendung des direkten Abnehmers (Kunden) oder die Verwendung am
Ende der gesamten Lieferkette relevant?

= Haben ,Private-Label-Kunden” (re-labeller, re-brander) Pflichten gemdB Anhang Vill?
Nachgeschaltete Anwender im Sinne von REACH und CLP haben Pflichten unter
Anhang VIII, CLP. Handler gehdren nicht dazu. Es wird diskutiert, ob es sich bei
Private-Label-Firmen (re-labeller, re-brander) um Handler oder um nachgeschalte-
te Anwender handelt. Nur im letzten Fall hitten sie Pflichten. Ansonsten wére der
Formulierer, der den ,Private-Label-Kunden" beliefert fiir die Mitteilungen nach
Anhang VIII verantwortlich.
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