APV seminare

REACH-Verordnung —

richtig vorbereitet
e REACH im Uberblick

 Pflichten als Hersteller oder Importeur

 Pflichten als nachgeschalteter Anwender

* REACH: Arbeitsschutz und Umweltschutz

* REACH- Informationstechnologie

 Dokumentenmanagement, Beispiel fur eine
DV-LOsung

30. Januar 2008
D-Freiburg
Kurs-Nr. 6154

INTGRACTIVE

Consulting Associates GmbH

Arbeitsgemeinschaft fir Pharmazeutische

Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein Zlelg rElpE

International Association for

Pharmaceutical Technology Alle Personen in der chemischen
Kurfirstenstrale 59 und pharmazeutischen Industrie
55118 Mainz / Germany mit Verantwortung fur die Compli-
Telefon: ++49/6131/9769-0 ance mit der Chemikaliengesetzge-
Telefax: ++49/6131/9769-69 bung (Firmen: Hersteller, Importeur,
e-mail: apv@apv-mainz.de Formulierer, Handler, Umfuller,

http://www.apv-mainz.de Rebrander).



Programm

Mittwoch, 30. Januar 2008
10.00-16.00 h

BegriiBRung und Einfiihrung

e REACH im Uberblick

* Welches sind die Ziele dieser
neuen EU-Gesetzgebung?

* Wen betrifft es in Deutschland
und in der EU?

e Wie und wann ist was zu tun?

Dr. Paul Scherer

Interactive Consulting Associates

GmbH, CH-Zug

Pflichten als Hersteller oder
Importeur
e Vorregistrierung in der Zeit
01.06.-01.12.2008 fur hergestellte/
importierte Stoffe
< Jahrestonnage sowie Zwischen-
produkte
e Registrierung
— Stoffsicherheitsbericht
— Expositionsszenarien
— Anpassung von Sicherheits-
datenbléattern
Dr. Wolfram Hofmann
HSE Dr. Hofmann Risikomanage-
ment bei Gefahrstoffen,
D-Wuppertal

Pflichten als nachgeschalteter

Anwender

e Die im Sicherheitsdatenblatt des
Lieferanten angegebenen Exposi-
tionsszenarien oder Verwen-
dungs- und Expositionskategorien
eines Stoffes und die Risikomana-
gementmalnahmen sollen die
Verwendung beim Anwender
abdecken. Andernfalls hat Abstim-
mung mit dem Lieferanten zu
erfolgen.

Dr. Wolfram Hofmann

Stoffsicherheitsbeurteilung REACH
Erhebung wichtiger Stoffdaten fir
Registrierdossier, Stoffsicherheitsbe-
richt, Sicherheitsdatenblatter, die
Mitteilung zu Verwendung und
Expositionsszenarien des nachge-
schalteten Anwenders an seinen
Lieferanten.

Dr. Thomas Gildemeister

Chem Consult Ltd.

D-Dresden

REACH-IT und IUCLID

e REACH-IT ist das Workflow-
System der Européischen Agentur
far chemische Stoffe. Es enthélt
als Medium fur die Datenspeiche-
rung die IUCLID 5-Datenbank.
Diese wird fur die Registrierung
und Vorregistrierung genutzt. Von
hier aus erfolgt der Informations-
fluss z. B. an die Mitgliedstaaten
oder die Unternehmen.

Dr. Karl-Werner Thiem

Consultant, D-Wuppertral

Dokumentenmanagement und

Beispiel fur eine DV-L6sung

e Ldsungsansatze zum revisionssi-
cheren, 6konomischen und zen-
tralen Management der REACH-
Dokumentationspflichten.

Dr. Karl-Werner Thiem



REACH-Verordnung - richtig vorbereitet

Seminarleitung

Dr. Paul Scherer ist Chemiker und
Unternehmer. Er ist Managing
Director der Interactive Consulting
Associates GmbH und spezialisiert
auf Good Manufacturing Practice.

Dr. Thomas Gildemeister, Dipl. Bio-
loge, war ehemals als wissenschaft-
licher Mitarbeiter im Beratergre-
mium fur Altstoffe (der GDCh) tatig.
Derzeit Geschaftsfuhrer der Chem
Consult Ltd. mit Arbeitsschwerpunkt
Chemikalienbewertung unter
REACH.

Dr. med. Wolfram Hofmann ist
Diplom-Chemiker und Arzt fur
Pharmakologie und Toxikologie.
Er ist Geschéaftsfuhrer der HSE
Dr. Hofmann Risikomanagement
bei Gefahrstoffen.

Dr. Karl-Werner Thiem war ehemals
in leitenden Positionen in der che-
misch-pharmazeutischen Industrie
fur Sicherheit (bei Verfahren, Anla-
gen, Produkten), Arbeitsschutz und
Umweltschutz zustandig. Derzeit ist
er als Berater tatig.

Arbeitsweise

Anhand von Fallbeispielen lernen
die Kursteilnehmer verschiedene
Strategien kennen:

Vorregistrierung — die richtigen
Daten erfassen, Fristen sicher ein-
halten

Expositionsszenarien — gemafn
dem derzeitigen Stand der Reach-
Implementations-Projekte (RIPs)
erfassen und bewerten
Zusammenarbeit im Konsortium —
sinnvolle Vorbereitungen treffen
Substitutionsstoffe-Regelung — auf
Anforderungen und Restriktionen
vorbereitet sein

Unternehmens-IT — auf die Anfor-
derungen von REACH anpassen
(geman dem derzeitigen Stand der
Reach- Implementations-Projekte
(RIPs)

Zielsetzung

Alle Personen in der chemischen
und pharmazeutischen Industrie
mit Verantwortung fur die Compli-
ance mit der Chemikaliengesetz-
gebung bekommen die Anforderun-
gen von REACH vermittelt und
erhalten Losungsansétze fur deren
rechtzeitige, effiziente und kosten-
gunstige Umsetzung aufgezeigt.
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