Neue Anforderungen fiur Sicherheits-
datenblatter in Korea

Anderung des , Occupational Safety and Health
Act” (OSHA)

Von Jae Min Lee und Seonjeong Baek, knoell Korea Ltd.'

Am 15. Januar 2019 kiindigte die koreanische Regierung eine wichtige Anderung des , Occupa-
tional Safety and Health Act” (OSHA) an, die am 16. Januar 2021 in Kraft trat. In Bezug auf
Sicherheitsdatenblatter (SDB) besagt diese Anderung, dass koreanische Importeure und Hersteller
von chemischen Substanzen und Gemischen, die fiir ihre Produkte SDBs erstellen, diese nun auch
an das , Ministry of Employment and Labour” (MoEL) tibermitteln miissen. Zusammen mit dem
Sicherheitsdatenblatt muss zusatzlich die vollstandige Zusammensetzung (100 %) des Produktes

Ubermittelt werden.

Koreanische Importeure und Herstel-
ler haben geméaB OSHA im Prinzip die
gleichen Verpflichtungen. Der Einfach-
heit halber konzentriert sich dieser Ar-
tikel auf die Beschreibung der Pflichten
fur Importeure und fir Alleinvertreter
(Only Representative, ,OR") von aus-
l[andischen (nicht-koreanischen) Her-
stellern.

m  Erstellung und Einreichung
von Sicherheitsdatenbl&t-
tern

Chemische Substanzen und Ge-
mische (im Folgenden als ,chemische
Produkte” bezeichnet), die die Ein-
stufungskriterien gemafB Artikel 104
OSHA erfillen, unterliegen der Pflicht
zur Erstellung und Einreichung von
SDBs und die klassifizierten Substan-
zen werden als ,,controlled chemical
substances” bezeichnet. Jede Sub-
stanz, die unter diese Einstufungskri-
terien fallt, muss im SDB zusammen
mit ihrem chemischen Namen und

1 Ubersetzung von Adam Zielinski und
Katharina Strauf3, knoell Germany GmbH
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der Konzentration (Ww/w%) bzw. des
Konzentrationsbereiches (+5 %) auf-
geflihrt werden. Substanzen, die nicht
eingestuft sind oder die den maxima-
len Konzentrationsgrenzwert (w/w%)
fur eine Einstufung nicht tberschrei-
ten, mUssen nicht im SDB angegeben
werden.

Zusatzlich zum SDB ist die vollstandi-
ge Zusammensetzung eines Produkts
(100 %) anzugeben, wenn das SDB
beim MoEL eingereicht wird. Mit an-
deren Worten, nicht eingestufte Sub-
stanzen mussen zwar nicht im SDB
angegeben werden, mussen aber
dennoch dem MOoEL Uber die von der
.Korean Occupational Safety and
Health Agency” betriebene IT-Platt-
form mitgeteilt werden. Das dazuge-
horige Sicherheitsdatenblatt ist zu-
sammen mit diesen Informationen als
separater Anhang einzureichen.

Wenn die 100 %ige Zusammenset-
zung des chemischen Produktes nicht
angegeben werden kann, kann sie
durch einen Letter of Confirmation
(LoC) ersetzt werden. Eine Vorlage

fir den LoC wird von den Behdrden
zur Verflgung gestellt. Bei der Vor-
lage handelt es sich um eine einfache
Erklarung, mit deren Unterschrift der
auslandische Hersteller des chemi-
schen Produktes bestatigt, dass das
Produkt keine ,controlled chemical
substances” enthalt, die nicht im Si-
cherheitsdatenblatt aufgefthrt sind.

Wie in Artikel 86 der Verordnung be-
schrieben, gibt es jedoch auch che-
mische Produkte, die von der Pflicht
zur Erstellung und Einreichung von
Sicherheitsdatenbladttern ausgenom-
men sind. Darunter fallen vor allem
solche, die unter anderen Regularien
bestimmte Auflagen zu erflllen haben
(z.B. Futtermittel, Dingemittel, Medi-
zinprodukte etc.). Fur solche Produkte
andert sich folgerichtig auch nichts
durch die oben beschriebene Ande-
rung.

® Antrag auf Geheimhaltung
fiir eingestufte Substanzen

Falls eine , controlled chemical sub-
stance” als vertraulich eingestuft und
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auf dem SDB nicht genannt werden
soll, muss vor der Einreichung des
Sicherheitsdatenblattes  eine  Ge-
heimhaltungsgenehmigung eingeholt
werden. FUr die Beantragung einer
solchen Genehmigung sind folgende
Informationen erforderlich: Begrin-
dung fir die Geheimhaltung, vorge-
schlagener alternativer Name fur die
Substanz und vorgeschlagener Kon-
zentrationsbereich, der im Sicherheits-
datenblatt genannt werden soll, tat-
sachlicher chemischer Name und Kon-
zentration der Substanz im Produkt
und das koreanische Sicherheits-
datenblatt.

Die Geheimhaltungsgenehmigung ist
fur funf Jahre gultig und muss daher
alle funf Jahre vor ihrem Ablauf er-
neut beantragt werden. Falls die Ge-
nehmigung abgelehnt wird, kann da-
gegen nur einmal innerhalb von
30 Tagen ab dem Datum der Ergeb-
nismitteilung Einspruch erhoben wer-
den. Sobald die Genehmigung vom
MoEL erteilt wurde, missen der alter-
native Name und der Konzentrations-
bereich im SDB entsprechend aktuali-
siert werden.

Chemische Produkte, die ausschlieB-

lich fur Forschung und Entwicklung

16.01.2021 16.01.2022

1,000t/a

16.01.2023

auf dem Markt vor 16.01.2021 — Ubergangsfrist nach Tonnage

eingesetzt werden, sind von der
Pflicht zur Einreichung von SDBs beim
MoEL befreit, nicht jedoch von der
SDB-Erstellung generell. Eine Beantra-
gung einer eventuellen Geheimhal-
tungsgenehmigung ist jedoch trotz-
dem nétig. Es muss bei der Beantra-
gung der Genehmigung allerdings
kein Grund daflr angegeben werden.

Fur einige Substanzen gibt es Ausnah-
men von der Geheimhaltungsgeneh-
migung. Dies betrifft spezielle Gefahr-
stoffe, die immer auf dem SDB dekla-
riert werden mussen. In diesen Fallen
ist eine Geheimhaltung nicht méglich.

® Einreichungsfrist

FUr chemische Produkte, die schon vor
dem 16. Januar 2021 in Korea her-
gestellt oder nach Korea importiert
wurden, gilt eine Ubergangsfrist fiir
die Einreichung von Sicherheitsdaten-
blattern beim MoEL in Abhdngigkeit
vom Tonnagebereich. Fur neue che-
mische Produkte (die nach dem 16. Ja-
nuar 2021 erstmals hergestellt oder
importiert wurden) gilt diese Uber-
gangsfrist nicht, so dass die SDBs, un-
abhangig von der jahrlichen Menge,
bereits vor dem ersten Import beim
MoEL eingereicht werden massen.

16.01.2024

100-1,000t/a

10-100t/a

1-10t/a

16.01.2025

Wenn es relevante Anderungen im
SDB  (Produktname, Konzentration
der ,controlled chemical substan-
ces”, Anderung bei der Einstufung)
eines chemischen Produkts gibt, fur
das die Ubergangsfrist gilt, ist eine so-
fortige (erneute) Einreichung des SDB
erforderlich. Falls sich eine Anderung
in der Zusammensetzung hingegen
ausschlieBlich auf Stoffe beschrankt,
die nicht unter OSHA eingestuft sind,
ist die Ubergangsfrist nicht relevant
und eine (erneute) Einreichung des
SDB ist nicht erforderlich.

® Ernennung eines Only
Representatives (OR)

Auslandische Hersteller kénnen fir die
Ubermittlung der Informationen an das
MoEL ahnlich wie fur die Stoffregistrie-
rungen unter der koreanischen Che-
mikalienverordnung (AREC/K-REACH)
einen OR ernennen, der die Pflichten
der koreanischen Importeure abdeckt,
vertrauliche Informationen handhabt
und die Aufgaben im Namen des Her-
stellers erfdllt. Sollte fir Stoffregistrie-
rungen schon ein OR ernannt sein, ist
es natdrlich sinnvoll, diesen auch die
notigen Vorgaben fur die SDBs in
Korea erflllen zu lassen.

16.01.2026

<1t/a

Keine Ubergangsfrist, Einreichung und Genehmigung vor Import

Sofortige Einreichung/Wiedereinreichung bei relevanten Anderungen

Abb. 1: Fristen fur die Einreichung der Sicherheitsdatenblatter
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Der OR kann die Erstellung und Einrei-
chung von Sicherheitsdatenblattern,
die Einreichung des Letter of Confir-
mation (LoC) und die Beantragung
der  Geheimhaltungsgenehmigung,
einschlieBlich der Einlegung von Ein-
sprichen und Verlangerungsantra-
gen, durchfihren. Der OR muss die
Importeure Uber die Ergebnisse der
durchgefihrten Tatigkeiten informie-
ren und eine Kopie des OR-Zertifikats
(siehe unten), des eingereichten ko-
reanischen SDBs und des Ergebnisses
der beantragten Genehmigung auf
Geheimhaltung vorlegen.

Ein OR berichtet dem MokEL Uber seine
Ernennung Gber die vom MoEL betrie-
bene IT-Plattform. Innerhalb von sieben
Arbeitstagen wird dem OR das OR-Zer-
tifikat mit einer genehmigten OR-Num-
mer ausgestellt. Diese Nummer wird
dann auch bei der Erstellung eines Kon-
tos in der von der Korea Occupational
Safety and Health Agency betriebenen
[T-Plattform flr die Einreichung von
Sicherheitsdatenbldttern benétigt.

Ein OR muss ein Staatsbirger der Re-
publik Korea sein oder eine Adresse in
Korea haben.

*  Ernennung eines ORs (betrifft
auslandische Hersteller)

*  OR-Zertifikat wird erstellt

»  Zugang zur IT Plattform der
Behdrde (MoEL)

«  Zusammensetzung (100%)
des Produktes und SDB
einreichen

* Nicht-klassifizierte
Substanzen kénnen alternativ
durch einen LoC des
Herstellers abgedeckt werden

»  Einreichung tber OSHA IT-
Plattform

m Pflichten unter K-REACH in
Verbindung mit OSHA

GemalB Artikel 29 des koreanischen
.Act on Registration, Evaluation, etc.
of Chemicals” (auch ,K-REACH" ge-
nannt) mussen bei der Weitergabe
eines chemischen Produktes, das eine
Substanz enthélt, die entweder regis-
triert oder angemeldet ist oder unter
die Liste der ,designated toxic sub-
stances” fallt und deren Konzentration
(%) den erlaubten Grenzwert (gemaR
National Institute of Environmental Re-
search Notice No. 2021-18, Attached
Table 1), Ubersteigt, der Person, die
das chemische Produkt erworben hat,
gewisse Informationen zur Verfligung
gestellt werden. Diese Informationen
beinhalten u.a. die Registrierungs-
nummer der Substanz, den Namen,
die Klassifizierung sowie Informatio-
nen Uber die sichere Verwendung.

Diese Informationen tber Substanzen
in chemischen Produkten werden ty-
pischer Weise Uber das ,Attached
Form No. 25" gemaB3 K-REACH be-
reitgestellt. Wenn jedoch ein chemi-
sches Produkt Substanzen enthalt,

Only Representative Geheimhaltung Sicherheitsdatenblatt

+  Gewlinschte Geheimhaltung
klassifizierter Substanzen muss
genehmigt warden

*  Alternativer Name wird genehmigt

«  Genehmigung gilt finf Jahre

*  Ab Genehmigung darf
importiert warden

*  OR muss die Informationen
zur Einreichung und ggf. aller
weiteren Aktivitaten zur
Geheimhaltung an alle
Importeure weitergeben

Abb. 2: SDS Erstellung und Einreichung fir ORs
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far die die Erstellung eines SDBs
gemalB OSHA verpflichtend ist, mUs-
sen die Informationen Uber diese
Substanzen im SDB und zusatzlich
im ,Attached Form No. 26" gemaR
K-REACH bereitgestellt werden.

Die Substanzidentitat und die Konzen-
tration in einem chemischen Produkt
kénnen nur dann von der Bereitstel-
lung chemischer Informationen ausge-
nommen werden, wenn die Substanz
nicht eingestuft ist oder eine Geneh-
migung des koreanischen Ministry of
Environment (MoE) erteilt wurde. Falls
bereits eine Geheimhaltungsgenehmi-
gung des MoEL unter OSHA vorliegt,
gilt die Genehmigung auch fir die Be-
reitstellung von chemischen Informa-
tionen unter K-REACH als erteilt. Um-
gekehrt gilt dies derzeit jedoch nicht.

Stoffe, die vom MoE als toxisch, karzi-
nogen, mutagen oder reproduktions-
toxisch  (CMR) eingestuft werden
(siehe dafur ,National Institute of En-
vironmental Research Notice No.
2021-17 Attached Table”, und ,,MoE
Notice No. 2018-232 Attached Table")
und deren Konzentration (%) den
erlaubten Grenzwert Uberschreitet,

+ SDB gemaB OSHA erstellen

« Alternativen Namen
verwenden flr betroffene
Substanzen
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missen zwingend offengelegt werden.
Ein Antrag auf Geheimhaltung ist nicht
maoglich.

m Fazit und Ausblick

Die wichtigste Anderung im OSHA ist,
dass die vollstandige Zusammenset-
zung (100 %) der chemischen Pro-
dukte dem MoEL gegentber offenge-
legt werden muss, selbst wenn be-
stimmte Substanzen nicht im SDB
genannt werden mussen. Ob eine
Substanz im SDB offengelegt werden
muss oder nicht, ist nach den Ein-
stufungskriterien gemaB Artikel 104
(OSHA) zu bestimmen. Wenn eine
Substanz als vertraulich deklariert
wird und auf dem SDB nicht als solche
gelistet werden soll, muss vor der Ein-
reichung des SDBs ein Antrag auf Ge-
heimhaltung erfolgen und genehmigt
werden. Wenn eine Substanz nicht in
das SDB aufgenommen werden muss,
weil sie nicht eingestuft ist, kann die
Offenlegung der Substanz und ihrer
Konzentration durch einen LoC er-
setzt werden. Dann bestatigt der aus-

landische Hersteller mit dem LoC, dass
das chemische Produkt keine Stoffe
enthalt, die den Einstufungskriterien
gemal Artikel 104 (OSHA) unterlie-
gen. Verunreinigungen unterliegen
Ubrigens ebenfalls den neuen Vorga-
ben zur SDB-Erstellung und -Einrei-
chung, so dass die flr andere Sub-
stanzen geltenden Regeln auch fur
Verunreinigungen angewendet wer-
den mdssen.

Ein auslandischer Hersteller kann ei-
nen OR ernennen, um die Verpflich-
tungen der koreanischen Importeure
zu erflllen und/oder um vertrauliche
Informationen zu schitzen, insbeson-
dere wenn eine Geheimhaltungs-
genehmigung erforderlich ist. Formu-
lierer in Korea, die nicht in der Herstel-
lung tatig sind und nur chemische
Produkte verarbeiten/vermischen, un-
terliegen nicht den Anforderungen
zur Einreichung von Sicherheitsdaten-
blattern.

FUr chemische Produkte, die bereits
vor dem 16. Januar 2021 in Korea

auf dem Markt waren, gilt je nach
Tonnageband eine ein- bis mehrjahri-
ge Ubergangsfrist fur die Einreichung
des SDBs. Neue chemische Produkte,
die nach dem 16. Januar 2021 erst-
mals nach Korea importiert werden,
profitieren nicht von der Ubergangs-
frist und die Einreichung des SDBs ist
zwingend schon vor dem ersten Im-
port obligatorisch. Die Einreichung ist
nur einmal erforderlich und muss
nicht erneuert werden, es sei denn,
es gibt relevante Anderungen. Wenn
es relevante Anderungen im SDB gibt,
muss dieses allerdings sofort in der
aktualisierten Form (erneut) einge-
reicht werden.

Da die neuen Bestimmungen erst in
diesem Jahr in Kraft getreten sind,
entwickeln sich auch die Antworten
der Behorde auf Anfragen aus dem
Industriesektor standig weiter. Daher
ist ein regelmaBiger Blick in die Q&A-
Publikationen und auf die Website der
Korea Occupational Safety and Health
Agency, sowie auf die Aktualisierun-
gen der Richtlinien, sehr zu empfehlen.

SVHC, Beschrankungen

m 10. Priorisierung fiir
Anhang XIV

Die ECHA hat ihre 10. Empfehlung fir
die Aufnahme von Stoffen in Anhang
XIV veroffentlicht. Die Liste enthalt
folgende Stoffe:

e D4,D5undD6

e Terphenyl, hydriert
e DCHP

e Dinatriumoktaborat
e TMA

Weblink:
https:/bit.ly/3aCyslI

m Beschrankung Blei in
Geschossen und Angel-
zubehor

Die ECHA fihrt eine Konsultation zur
Beschrankung von Blei in Geschossen
und Angelgewichten durch.

Die erste Frist zur Kommentierung ist
der 5.Mai, die finale Frist ist der
24. September.

Weblink:
https:/bit.ly/3tMyRDf

m Universe of registered
substances

Die ECHA hat einen aktuellen Bericht
zum Stand der Kategorisierung der
registrierten Stoffe vorgelegt. Seit
August 2019 wurden weitere 1900
registrierte Stoffe zu den Gruppen
unterschiedlichen regulatorischen Be-
darfs zugeordnet:

1. Prioritdt far das regulatorische
Risikomanagement;

2. derzeit eine niedrige Prioritat fir
weitere regulatorische MaBnah-
men;

3. eine Prioritat fur die Datengenerie-
rung.

Ausgabe April 2021 - Seite 13



