Auffassung, dass es jedem Arbeit-
geber mdglich sein sollte, andere Risi-
komanagementmaBnahmen einzuset-
zen, wenn nachweislich das gleiche
Schutzniveau erreicht wird. Diese
Mdglichkeit ist analog im Technischen
Regelwerk umgesetzt. Folglich ist die
genaue Nennung spezifischer Risiko-
managementmalBnahmen in den Ex-
positionsszenaren der REACH-Regis-
trierungen fir den Arbeitsschutz nicht
immer entscheidend. Vielmehr geht es
um eine Ausgangsbasis fir nachweis-
lich gleichwertige SchutzmaBnahmen.

B Auswertung eines
VCI-Workshops

Im Rahmen eines Workshops® des
Verbandes der Chemischen Industrie

3 Auswertung eines VCI-Workshops, , REACH
und Arbeitsschutz — Das erweiterte Sicher-
heitsdatenblatt unter REACH und die Ge-
fahrdungsbeurteilung im Arbeitsschutz”,
November 2020, https://www.vci.de/themen/
chemikaliensicherheit/sicherheitsdatenblatt/
listenseite.jsp

(VCI) wurden Schnittstellen von
REACH- und Arbeitsschutz-Experten
aus den VCI-Mitgliedsfirmen im Marz
2019 anhand konkreter Tatigkeits-
und Stoff-Beispiele analysiert. Dabei
sollten Wissen und Erfahrungen aus
dem Arbeitsschutz und Chemikalien-
recht zusammengefihrt werden.

Im Anschluss hieran hat eine interdis-
ziplinare Expertengruppe des VCl diese
Ansatze weiterentwickelt. Das Ergeb-
nis des Workshops und der weiteren
Entwicklung wurde kurzlich veréffent-
licht. Bedauerlicherweise ist die Work-
shop-Dokumentation nur fur VCI-Mit-
glieder im Internet verflgbar.

m Fazit

Neben verschiedenen anderen Schnitt-
punkten zwischen der REACH-Verord-
nung dem Arbeitsschutzrecht (Be-
schrankungen, die Regelungen fur
den Arbeitsschutz treffen, Einfluss der
ECHA auf die Ableitung von Arbeits-

platzgrenzwerten) ist auch das Ver-
haltnis des Expositionsszenariums zur
Gefahrdungsbeurteilung noch nicht
vollstéandig geklart. Sowohl die Behor-
den (hier die BAuA) als auch die Indus-
trie (hier der VCl) sind sich der Proble-
matik offenbar bewusst und haben
daher erst kirzlich dazu Stellungnah-
men veroffentlicht. Die praktische Um-
setzung im einzelnen Betrieb bei der
Gefahrdungsbeurteilung oder auch
beim Hersteller oder Importeur bei der
Erstellung von Expositionsszenarien ist
allerdings noch ein Lernprozess.

Der aktuelle Entwurf fiir ein
neues Chemikalienrecht in Indien

Autoren: Kozue Ohsawa, knoell Germany GmbH; Wiebke Sossinka, knoell Germany GmbH

Die Indische Regierung hat Ende August ihren flinften Entwurf der , Chemicals (Managament
and Saftey) Rules”, kurz ,,CMS Rules” oder auch , Indian-REACH" genannt, verdffentlicht.

Allerdings gibt es einige Unterschiede im Vergleich zu EU-REACH.

Die Chemicals Rules sind eine neue
Chemikalienverordnung in Indien und
sollen nach Inkrafttreten auf alle Stof-
fe, Stoffe in Gemischen und Zwischen-
produkte, die in Indien hergestellt oder
in das indische Territorium eingefihrt
werden, angewendet werden.

Bis zur Vorlage dieses funften, und
vermutlich letzten Entwurfs, war es

ein langer Weg. Seit dem Jahr 1980
gibt es vom Ministerium far Umwelt
und Walder eine erste Chemikalien-
gesetzgebung in Indien. Diese ist je-
doch in keiner Weise als REACH-dhn-
liche Regulierung zu bezeichnen, da
nur gefahrliche Chemikalien reguliert
werden. Der erste Entwurf fur ein
neues Chemikaliengesetz wurde be-

reits 2014 veroffentlicht und damals
ging man noch davon aus, dass dieser
dem endgultigen Gesetz sehr nahe sei
und binnen sechs Monaten ver-
abschiedet werden wiirde. Aber dazu
kam es nicht und es war lange still um
das neue Chemikalienrecht.

Dann, im Jahr 2020, kamen die Dis-
kussionen Uber ein Indian-REACH er-
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neut auf und auch schnell voran, und
die Indische Regierung hat den Ent-
wurf mehrmals aktualisiert. Zu Beginn
wurde gesagt, dass es viele Ahnlich-
keiten zwischen den CMS Rules und
EU-REACH geben wirde. Allerdings
enthalt der aktuelle Entwurf viele As-
pekte die deutlich von EU-REACH ab-
weichen.

In diesem Artikel sollen die wichtigs-
ten Aspekte der CMS Rules zusam-
mengefasst und Abweichungen zu
EU-REACH aufgezeigt werden.

u Gliederung der CMS Rules

Der letzte Entwurf besteht aus sechs
Kapiteln und neunzehn Anhangen.
Die Kapitel enthalten die Grundregeln
der CMS Rules. Die Anhdnge enthal-
ten detaillierte Informationen Uber
die Ausgestaltung der Kapitel, wie
z.B. Melde- und Registrierungsanfor-
derungen sowie Listen von prioritaren
Stoffen und Stoffen die einer Ein-
schrankung unterliegen oder ver-
boten sind.

Insbesondere Kapitel Il Gber die An-
meldung, Registrierung und Verwen-
dungsbeschrankungen und Kapitel V
Uber die Kennzeichnung und Ver-
packung sind wichtige Kapitel fir Un-
ternehmen, da sie direkten Einfluss
auf die Unternehmen haben, die in In-
dien Stoffe herstellen oder von dort
importieren.

® Anmeldung und
Registrierung

Ein Jahr nach Inkrafttreten der CMS
Rules soll eine 180 Tage dauernde
Anmeldephase stattfinden, in der die
Hersteller, Importeure und Alleinver-
treter Stoffe melden kénnen, die bis-
her schon durch sie in Mengen Uber 1
Tonne pro Jahr auf dem indischen
Markt waren. Diese Stoffe gelten
dann fur den Anmelder als , existing
substance” (Altstoff).
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Alle Neustoffe (also jene, die von dem
jeweiligen Anmelder in der ersten Pha-
se nicht genannt wurden) mussen bin-
nen 60 Tagen nach Uberschreiten der
1t/a Grenze gemeldet werden und
ganz allgemein muss die Meldung zu
Beginn jeden Jahres innerhalb von
60 Tagen aktualisiert werden.

Die Details zu dieser Meldung finden
sich im Anhang V. Zusatzlich zu typi-
schen Angaben, wie Inverkehrbringer
und Substanzname sowie CAS-Num-
mer, mulssen auch Angaben zu den
drei groBten nachgeschalteten Anwen-
dern und zu der aktuellen Jahresmenge
pro Substanz gemacht werden. Aber
auch die Angaben zur Substanz ms-
sen weiter spezifiziert werden, so muss
die Substanz mit allen Komponenten
Uber 10 % identifiziert werden, und
analytische Daten zur Substanzidentifi-
kation so wie die Einstufung nach GHS
sind ebenfalls gefordert.

Sowohl! fir die erste Meldung, als
auch fur die jahrliche Aktualisierung,
wird eine GebUhr zu zahlen sein.

Eine Registrierung wiederum ist nur
fur die Stoffe nétig, die im Anhang II
genannt werden, der aktuelle Ent-
wurf nennt hier 750 Substanzen. Die
genannten Stoffe missen binnen ei-
nes Jahres registriert werden, bzw.
binnen eines Jahres nach Aufnahme
in die Liste, da diese stetig erganzt
werden kann. Eine gemeinsame Ein-
reichung soll moglich sein.

m Alleinvertreter oder
Bevollmachtigter

Wie bei EU-REACH wird es fur auslan-
dische Unternehmen die Mdéglichkeit
geben, einen Alleinvertreter bzw. Be-
vollméachtigten (,Authorised repre-
sentative”) zu benennen, der dann
fur alle Verpflichtungen unter Indian-
REACH im Auftrag der nicht-in-
dischen Hersteller verantwortlich ist.
In der Vergangenheit wurde der Be-
vollméchtigte nur als ,,indische natlr-
liche oder juristische Person mit aus-

reichenden Kenntnissen im prakti-
schen Umgang mit den Stoffen und
den damit verbundenen Informatio-
nen” definiert. Der flnfte Entwurf
enthalt nun jedoch eine zusatzliche
Voraussetzung flr Bevollmachtigte,
namlich ,ein durchschnittliches Min-
destnettovermdgen, das mindestens
dem Zehnfachen des Durchschnitts-
werts der wahrend des letzten Kalen-
der-/Finanzjahres gehandhabten Stof-
fe entspricht”. Diese Voraussetzung
stellt eine groBe Hurde fir potentielle
Bevollmachtigte und ihre auslan-
dischen Kunden dar und bedarf unbe-
dingt einer Klarstellung.

® Umsetzung des Prinzips
der Tierversuche als letztes
Mittel

Die Indische Regierung nahm ,das
Prinzip der Tierversuche als letztes
Mittel” neu in den flnften Entwurf
auf. Der Entwurf stellt klar, dass Ver-
suche an Wirbeltieren nur als letztes
Mittel durchgefihrt werden sollen. Ei-
nige Jahre nach der Umsetzung von
EU-REACH haben viele Unternehmen
bereits Zugang zu vorhandenen Da-
ten, und dieses Prinzip soll den Regis-
trierungsprozess erleichtern, da keine
neuen Tests beauftragt werden mas-
sen.

® Reduzierte Anforderung
fiir Sonderfalle

Aufgrund der Umsetzung des Prinzips
der Tierversuche als letztes Mittel ent-
halt der finfte Entwurf auch reduzier-
te Anforderungen flr einige Sonder-
falle.

Zum einen gilt dies fur Stoffe, die
schon unter einem anderen Gesetz in
Indien registriert sind. Die Regierung
berlcksichtigt solche Meldungen,
und diese Stoffe sind vom Anwen-
dungsbereich der vollstandigen Regis-
trierung ausgeschlossen. Der Grund
dafur ist, dass Daten Uber diese Stoffe
bereits nach dem anderen Gesetz bei



den Behorden eingereicht worden
sind. Die Unternehmen mussten diese
Stoffe jedoch nach wie vor melden.

Eine weitere Ausnahme gilt fur Stoffe,
far die bei einer nicht-indischen Be-
hoérde eine Registrierung desselben
Stoffes eingereicht wurde. Hier sollen
diese Daten nach Maglichkeit eben-
falls akzeptiert werden. Folgendes
steht dazu im funften Entwurf:

e Um wiederholte Tests zu vermei-
den, mussen die vorhandenen
Testdaten berlcksichtigt werden,
bevor neue Tests in Auftrag gege-
ben werden.

e Es soll versucht werden, neue
Tests zu vermeiden, in dem die Da-
ten mit Hilfe alternativer OECD-
Methoden erhoben werden.

Durch die Aufforderung, vorhandene
Daten zu nutzen, versucht die Regie-
rung die finanzielle Belastung der In-
dustrie zu verringern und neue Tier-
versuche zu vermeiden.

m Aktualisierung der Liste
der beschrankten oder
verbotenen Substanzen

Im letzten Entwurf wurde auch die
Liste der eingeschrankt zu verwen-
denden oder verbotenen Substanzen
aktualisiert. Aktuell ist nur Phosgen
als eingeschrankt zu verwendender
Stoff aufgefihrt. Andere Stoffe, die
in friheren Entwuirfen dort auf-
gefuhrt waren, sind nun in der Liste
der prioritdren Stoffe enthalten, die
registriert werden mussen.

Fur die Verwendung eines in der Nut-
zung beschrankten Stoffes muss ein
Antrag auf Genehmigung gestellt
werden. Ob eine solche Genehmi-
gung erteilt werden kann, wird von

der Regierung geprift. Die Genehmi-
gung kann fiur einen ersten Zeitraum
von hochstens vier Jahren erteilt wer-
den. Die Regierung kann diese Ge-
nehmigung nach erneuter Beantra-
gung um maximal vier weitere Jahre
verlangern.

m Stoff-ldentitat

Wie unter EU-REACH ist die korrekte
Identifizierung von Stoffen einer der
wesentlichen Schritte bei der Regis-
trierung, und im funften Entwurf
wird die Bedeutung des Prinzips , glei-
cher Stoff” nach den CMS-Regeln im
Einzelnen erldutert:

e Einkomponenten-Stoffe: Alle
Stoffe, die denselben Haupt-
bestandteil in einer Konzentration
von mehr als 80 % (w/w) enthal-
ten und keinen anderen im An-
hang Il aufgeflihrten Bestandteil
in einer Konzentration von 10 %
(w/w) oder mehr enthalten.

e Mehrkomponenten-Stoffe: Stoffe,
die mehr als einen Hauptbestand-
teil in Konzentrationen zwischen
10 % (w/w) und 80 % (w/w) ent-
halten, kénnen als ein und dersel-
be Stoff betrachtet werden, wenn
sie die gleiche Zusammensetzung
haben.

e Bei Stoffen unbekannter oder vari-
abler Zusammensetzung, komple-
xen Reaktionsprodukten oder bio-
logischen Materialien (UVCB) wird
die Gleichartigkeit von der zustan-
digen Abteilung entschieden.

Im Falle von UVCB-Stoffen sind Infor-
mationen Uber eine strukturelle Dar-
stellung der Bestandteile, des Reakti-
onsschemas und des Prozesses ein-
zureichen.

m Kennzeichnung und
Verpackung

Indien ist eines der Lander, in denen
das Globally Harmonised System
(GHS) noch nicht eingefiihrt worden
ist. In Anhang V des aktuellen Ent-
wurfs werden jedoch die Anforderun-
gen an Kennzeichnung und Ver-
packung erlautert, und die Unterneh-
men mussen sicherstellen, dass alle
Produktidentifikatoren, Gefahrenhin-
weise und Piktogramme, Signalwor-
ter und Vorsichtshinweise der achten
Revision des GHS erfullt werden. Es
wird daher erwartet, dass Indien das
GHS nun offiziell Gbernehmen wird.

m Zeitplan fiir die Umsetzung
der Regeln

Obwohl der funfte Entwurf im Ver-
gleich zu den friheren Entwurfen vie-
le Verbesserungen enthalt, gibt es
dennoch einige Unsicherheiten und
Probleme im Zusammenhang mit der
Notifizierung und Registrierung. Ins-
besondere gibt es ein groBes Frage-
zeichen fur das eigentliche Verfahren
der Notifizierung und der gemein-
samen Registrierung, z.B. wie man
die Liste der Altstoffe Uberpriift, wie
man andere Registranten desselben
Stoffes findet, wie man die Registrie-
rung gemeinsam einreicht usw. Diese
Fragen sollten vor der Umsetzung im
Detail geklart und Uberarbeitet wer-
den. Aufgrund der Unsicherheiten
der laufenden COVID-19-Pandemie
ist jedoch noch unklar, wann der end-
gultige Entwurf angenommen wird.
Einige Unternehmen haben bereits
eine Verschiebung der Umsetzung
der CMS-Regeln beantragt.
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