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Registrierungen immer am letzten Stand:
Herausforderung fiir Registranten

— Inwiefern ist Clariant betroffen?

— Was sind die Herausforderungen?

— Wie grol3 sind die Herausforderungen — wo ist der Engpass?
— Wie stellt sich Clariant den Herausforderungen?

— Ausblick
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Inwiefern ist Clariant betrotfen?

REACH-Registrierungen bei Clariant

400 ‘

— Federfuhrender Registrant flr ca. 350 Substanzen

— Insgesamt ca. 800 Stoffe mit ca. 1200 Dossiers

— Stoff-/Zwischenprodukt: etwa 70/30

225

— Ca. 480 Dossieraktualisierungen fir

= 2010 = 2013 =2018
ca. 350 Stoffe (d.h. ~85%)
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Was sind die Herausforderungen?

Formale

Anforderungen

Legale Anforderungen
IUCLID5/6

Art. 22 REACH-VO

Firmeninterne Anforderungen
Fokus auf anderen/zuséatzlichen PS-
/Registriertatigkeiten, z.B. Neustoffe

Kundenanforderungen
- Neue Anwendungsbereiche
- Anderung bei Expositions-

betrachtung
Anf E()j(terne Oko-Toxikologische
!;CHA- Anforderungen nforderungen Anforderungen
Anderungen von REACH- Nationale/lokale Read-across/
Guidelines Behordeninspektion(en,

Substanzkategorien

ECHA-Evaluierungsprozesse
- Intensivierung der Compliance-/Qualitatsprifungen
- Verkntpfung von Compliance und ,Qualitat*
- Fehlende Transparenz fir firmeninterne Planung
- Fehlendes positives Feedback
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Wie grof3 sind die Herausforderungen — wo ist der
Engpass?

— Abschatzung des Arbeitspensums relevant flir Ressourcen-/Finanzplanung

Anzahl der Stoffe | x | Betroffenheit | = | xessourcen-
bedarf
800 50 — 100 h® 25 — 50 FTE*®)
*) Quelle: Cefic-ECHA-Workshop: =) Full time equivalent

Understanding Dossier Quality and
Non-Compliance Issues, 30.1. 2019

— Aufwand sicher in vielen Unternehmen hdher als verfligbare Ressourcen!
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Wie stellt sich Clariant den Herausforderungen?

— Priorisierung der notwendigen/mdglichen Dossierarbeiten nach verschiedenen
Kriterien:

ECHA-Entscheidungen (Entwurf/final)

PACT®-Liste (inkl. DEv, CoRAP, PBT, RMOA, CLH...) * Public activities coordination tool

BAuUA-Helpdesk (Ergebnisse des Evaluierungsprojekts zur Dossiergualitat)

Art.-22-Aktualisierungen

Kundenanfragen

Member-Dossiers
— Mit-/Zusammenarbeit in Chemieverbanden (z.B. VCI, Cefic)

— ZIEL: Erstellung eines mit ECHA abgestimmten Zeitplans (,roadmap®) fir die
sinnvolle und machbare Bewaltigung der anstehenden Aufgaben
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Ausblick

REACH ist nicht vorbeui, ...

Dossier Evaluation

Prioritisation/Deprioritisation

...aber Dossieraktualisierungen Classification

Substance Evaluation
Authorisation

Restriction

und —“qualitat” ist nur eines Update of dossiers

Dissemination

Access to Documents
Risk assessment challenged

Ad hoc Substitution

von vielen Themen!

Abandon of substances 3
o<

Al

Substances Strategic R&D
in Articles

REACH-like
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Vielen Dank fur Ihre
Autmerksamkeit!

Confidential

Dr. B. Schoner

Clariant

Global Registration of Chemicals
27.02.2019

what is precious to you?




