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Vorwort

Die vorliegende Publikation ist neben der Broschiire REACH-Info 7 ,Die sozioskonomische

Analyse“ die zweite Broschiire aus der Reihe ,,REACH-Info“, die sich mit Aspekten der Zulassung von
Industriechemikalien beschiftigt. Der inhaltliche Schwerpunkt liegt auf dem Zulassungsantrag selbst.
Ziel der Broschiire ist es, allgemeinverstindliche Hilfestellungen bei der Antragstellung zu geben. Die
folgenden Kapitel zeigen auf, wie und warum ein Stoff zulassungspflichtig wird und welche weiteren
Verpflichtungen dadurch entstehen, und enthalten zahlreiche Hinweise zur Vorgehensweise beim

Zulassungsverfahren.

Innerhalb der Reihe ,,REACH-Info* sind bisher folgende Broschiiren erschienen:

REACH-Info 1: Erste Schritte unter der neuen EU-Verordnung REACH

REACH-Info 2: Besonderheiten bei Zwischenprodukten und Stoffen in Forschung und Entwicklung
REACH-Info 3: Besonderheiten bei Polymeren und Monomeren

REACH-Info 4: Neustoffe und REACH

REACH-Info 5: Rechte und Pflichten des nachgeschalteten Anwenders unter REACH

REACH-Info 6: Erzeugnisse — Anforderungen an Produzenten, Importeure und Handler
REACH-Info 7: Die sozioskonomische Analyse

REACH-Info 8: Nichste Schritte unter der EU-Verordnung REACH

REACH-Info g: REACH und Recycling



1 Einleitung

Das Zulassungsverfahren ist in Titel VIl der
REACH-Verordnung geregelt. Im Gegensatz zum
Beschrinkungsverfahren wurde dieses Risikoma-
nagementinstrument mit REACH neu eingefiihrt.
Wihrend das Beschrankungsverfahren die alte
Verbotsrichtlinie 76/769/EWG weiterfiihrt, gab

es zuvor im europiischen Chemikalienrecht kein

vergleichbares Zulassungsverfahren fiir Industrie-

chemikalien.

Zweck des Zulassungsverfahrens ist es, einen
reibungslos funktionierenden Binnenmarkt
sicherzustellen und gleichzeitig die von besonders
besorgniserregenden Stoffen ausgehenden Risiken
ausreichend zu beherrschen. Die sogenannten
»Substances of Very High Concern* (SVHC) sollen
schrittweise durch geeignete Alternativstoffe oder
-technologien ersetzt werden, sofern diese wirt-
schaftlich und technisch tragfahig sind.

Im Beschrankungsverfahren kénnen die un-
annehmbaren Risiken samtlicher Stoffe behandelt
werden, Gegenstand des Zulassungsverfahrens
kénnen dagegen nur Stoffe sein, die die SVHC-

Wesentliche Ziele des Zulassungsverfahrens sind die sichere
Handhabung und — wenn méglich — die Substitution von Stoffen,
die aufgrund ihrer Schadlichkeit fiir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt Anlass zu besonderer Besorgnis geben.

Kriterien erfiillen. Allerdings unterliegen SVHC-
Stoffe nicht zwingend einer Zulassungspflicht.
Vielmehr miissen sie in einem mehrstufigen
Prozess ermittelt, in die sogenannte Kandidaten-
liste aufgenommen, priorisiert und schlief3lich in
Anhang XIV der REACH-Verordnung (Liste der zu-
lassungspflichtigen Stoffe) aufgenommen werden.
Eine Zulassungspflicht besteht erst dann, wenn
ein Stoff in Anhang XIV aufgefiihrt ist und dieser
nach Ablauf der entsprechenden Ubergangsrege-
lungen verwendet oder zur Verwendung in Verkehr

gebracht werden soll.



Im Unterschied zu herkémmlichen Chemikalien-
verboten handelt es sich bei der Zulassungspflicht
um ein Verbot mit Erlaubnisvorbehalt. Dies be-
deutet, dass die Verwendung eines im Anhang XIV
aufgefiihrten Stoffes grundsitzlich verboten ist,

es sei denn eine Zulassung wurde erteilt. Ein Un-
ternehmen benétigt somit eine Zulassung, wenn
es einen in Anhang XIV aufgenommenen Stoff
zur Verwendung in Verkehr bringen oder selbst
verwenden mochte. Inverkehrbringen schliefdt

den Import eines Stoffes zur Verwendung in der
EU ein. Das Herstellen von Stoffen sowie das
Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die in Anhang
XIV gelistete Stoffe enthalten, unterliegen keiner
Zulassungspflicht. Allerdings ist die Einarbeitung
eines in Anhang XIV aufgenommenen Stoffes in

ein Erzeugnis zulassungspflichtig.

Die REACH-Verordnung regelt, unter welchen Vor-
aussetzungen eine Zulassung erteilt werden kann.
So erhilt ein Unternehmen eine Zulassung nur
dann, wenn es im Rahmen seines Antrags nach-
weisen kann, dass die Risiken fiir Mensch oder
Umwelt angemessen beherrscht werden. Andern-
falls kann eine Zulassung nur erteilt werden, wenn
der soziotkonomische Nutzen der Verwendung
die Risiken tberwiegt und es keine geeigneten

Alternativstoffe oder -technologien gibt.

EINLEITUNG






2 Das Zulassungsverfahren unter REACH

Zulassungspflichtig sind alle Stoffe, die im
Anhang XIV der REACH Verordnung aufgeftihrt
sind und fiir die der dort festgelegte sogenannte
»Sunset Date“ (Ablauftermin) tberschritten ist.
Stoffe miissen zur Aufnahme in den Anhang zwei
Hiirden tiberwinden. Im ersten Schritt miissen sie
nach Artikel 57 als besonders besorgniserregend
identifiziert werden und nach dem in Artikel 59
beschriebenen Verfahren in die Kandidatenliste
aufgenommen werden.

In einem zweiten Schritt priorisiert die Euro-
paische Chemikalienagentur (ECHA) gemeinsam
mit dem Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC)
bestimmte Stoffe der Kandidatenliste, die dann im
Rahmen des Ausschussverfahrens nach Artikel 133

Abs. 4 in den Anhang XIV aufgenommen werden.

Mitgliedstaat oder Agentur erstellt Dossier
iiber SVHC-Stoffe nach Anhang XV
(Artikel 59 Absatz 2 und Artikel 59 Absatz 3)

v

Aufnahme in Liste der in Frage
kommenden Stoffe (Kandidatenliste)
(Artikel 59 Absatz 1)

Priorisierungsverfahren (Artikel 58 Absatz 3)

v

Aufnahme in Anhang XIV (Artikel 58 Absatz 3)

v

Zulassungsantrag (Artikel 62)

v

Zulassung erteilt/nicht erteilt (Artikel 60)

'

Uberpriifung erteilter Zulassungen
(Artikel 62)

Abb. 1 Zulassungsverfahren nach REACH
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2.1 Kandidatenliste

Um in die Kandidatenliste aufgenommen zu
werden, muss ein Stoff bestimmte Eigenschaften
besitzen und entweder von einem Mitgliedstaat
oder von der ECHA im Auftrag der Kommission
vorgeschlagen werden. Nur Stoffe mit folgenden
besonders besorgniserregenden Eigenschaften, oft
auch als SVHC bezeichnet, kénnen vorgeschlagen

werden.

CMR-Stoffe

— Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklasse Karzinogenitit der Kategorie
1A oder 1B gemif Anhang | Abschnitt 3.6 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;

— Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung in die
Gefahrenklasse Keimzellenmutagenitit der Kate-
gorie 1A oder 1B gemif Anhang | Abschnitt 3.5
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen;

— Stoffe, die wegen der Beeintrachtigung der
Sexualfunktion und Fruchtbarkeit sowie der
Entwicklung die Kriterien fiir die Einstufung in
die Gefahrenklasse Reproduktionstoxizitit der
Kategorie 1A oder 1B gemafs Anhang | Abschnitt
3.7 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 erfiillen.

PBT-, vPvB-Stoffe

— Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs Xl
der REACH Verordnung persistent, bioakkumu-
lierbar und toxisch sind;

— Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XIlI

sehr persistent und sehr bioakkumulierbar sind.

Stoffe, die ebenso besorgniserregend sind

(»Equivalent Level of Concern®, ELOC)

— z.B. Stoffe mit endokriner Wirkung, die nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrschein-
lich schwerwiegende Wirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit oder auf die Umwelt haben,

die ebenso besorgniserregend sind.

Das Aufnahmeverfahren dieser Stoffe auf die
Kandidatenliste ist in Artikel 59 beschrieben.
Vorschlagsberechtigt sind die Mitgliedstaaten und
die Kommission, die die Agentur ersuchen kann,
bestimmte Stoffe vorzuschlagen. Auch wenn im
Grunde Mitgliedstaaten Stoffvorschlige zu jeder
Zeit bei der Agentur einreichen kénnen, haben
sich die Mitgliedstaaten mit der Agentur auf einen
zeitlichen Ablauf geeinigt, um den Prozess fiir alle
Beteiligten planbar zu machen. Im ersten Schritt
meldet der Mitgliedstaat der Agentur sein Inte-
resse an der Erstellung eines Dossiers fiir einen
Stoff mit dem Hinweis, wann er es bei der Agentur
einreichen wird. Dazu stehen pro Jahr zwei von
der Agentur vorgegebene Termine zur Verfligung
(in der Regel am Anfang und in der Mitte des Jah-
res). Die Agentur verdffentlicht den Stoff mit dem
avisierten Einreichungstermin im sogenannten

»Registry of Intentions (Rol)“.



Der Mitgliedstaat oder die Agentur erstellt ein
sogenanntes Anhang-XV-Dossier, in dem begriin-
det wird, inwiefern der Stoff die oben genannten
Kriterien erfullt. Gegebenenfalls reicht ein Verweis
auf einen Eintrag im Anhang VI Teil 3 der CLP-Ver-
ordnung. Die Agentur stellt den anderen Mitglied-
staaten innerhalb von 30 Tagen das Dossier zur
Verfiigung, veroffentlicht auf ihrer Webseite einen
Hinweis, dass fiir den Stoff ein Anhang-XV-Dossier
ausgearbeitet wurde, und fordert alle interessier-
ten Kreise auf, innerhalb von 45 Tagen Bemerkun-
gen zu dem Dossier vorzulegen. Den Mitgliedstaa-
ten wird nach Eingang des Dossiers eine 60-tigige
Frist eingerdumt, in der sie Bemerkungen zu dem
Stoff abgeben kénnen. Gehen keine Bemerkungen
ein, weder von den Mitgliedstaaten noch von inte-
ressierten Kreisen, so nimmt die ECHA den Stoff
in die Kandidatenliste auf.

Gehen Bemerkungen ein, entscheidet der
Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) iiber die
Aufnahme. Wird Einstimmigkeit erreicht, nimmt
die ECHA den Stoff in die Liste auf. Die Agentur
veroffentlicht unverziiglich die aktualisierte Liste
der Kandidatenstoffe auf ihrer Webseite. Wird im
MSC keine Einstimmigkeit erreicht, arbeitet die
Kommission innerhalb von drei Monaten einen
Vorschlag aus, um im Rahmen des in Artikel 133
Absatz 3 genannten Ausschussverfahrens eine
endgiiltige Entscheidung tiber die Aufnahme
zu erreichen. Mit Ausnahme der Kriterien des
Artikels 57 legt die REACH Verordnung keine wei-

teren Vorraussetzungen fur die Aufnahme fest.

DAS ZULASSUNGSVERFAHREN UNTER REACH

Die Kriterien fiir die Aufnahme auf die Kandidatenliste sind
ausschlieRlich stoffintrinsische Eigenschaften. Eine Aufnahme
kann daher nur verhindert werden, wenn gezeigt werden kann,
dass der Stoff die Eigenschaften der in Artikel 57 beschriebenen
Kriterien nicht erfullt.
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Rechtsfolgen fiir Kandidatenstoffe

Steht ein Stoff auf der Kandidatenliste, ergeben
sich fiir verschiedene Akteure in der Lieferkette
bestimmte Verpflichtungen. Lieferanten von
Stoffen der Kandidatenliste miissen ein Sicher-
heitsdatenblatt gemaR Artikel 31 mitliefern. Fir
Gemische, die einen Kandidatenstoff enthalten,
muss ein Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage tiber-
mittelt werden, wenn der Stoff in einer Konzentra-
tion tiber 0,1 % in dem Gemisch enthalten ist
und ein Sicherheitsdatenblatt nicht schon aus

anderen Griinden erforderlich ist.

Produzenten oder Importeure von Erzeugnissen
unterrichten die Agentur, wenn folgende Bedin-
gungen erfiillt sind:

— Der Stoffist in diesen Erzeugnissen in einer
Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne pro Jahr
und pro Produzent oder Importeur enthalten
und

— der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer
Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent

enthalten.

Diese Meldepflicht beginnt jeweils sechs Monate
nach Aufnahme des Stoffes auf die Kandida-
tenliste. Die Meldung erfolgt tiber [IUCLID5 und
REACH-IT. Fiir alle Stoffe, die vor dem 1. Dezem-
ber 2010 in die Kandidatenliste aufgenommen
wurden, musste die Meldung bis zum 1. Juni

2011 erfolgen. Die Meldepflicht gilt nicht, wenn
der Stoff fiir diese Verwendung schon registriert
wurde oder wenn der Produzent oder Importeur
des Erzeugnisses nachweisen kann, dass bei
normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen einschliefilich der Ent-
sorgung eine Exposition von Mensch und Umwelt
ausgeschlossen werden kann. Jeder Lieferant
eines Erzeugnisses, das einen Kandidatenstoff in
Anteilen liber 0,1 % enthilt, stellt dem Abnehmer
die ihm vorliegenden, fiir eine sichere Verwendung
des Erzeugnisses erforderlichen Informationen
zur Verfligung, mindestens aber den Stoffnamen.
Dem Verbraucher miissen diese Informationen auf
Anfrage innerhalb von 45 Tagen kostenlos libermit-

telt werden.



2.2 Anhang XIV

Die wichtigste Aufgabe der Kandidatenliste ist,
dass sie als Auswahlliste fiir zulassungspflichtige
Stoffe dient. Nach Artikel 58 empfiehlt die Agentur
unter Beriicksichtigung der Stellungnahme des
Ausschusses der Mitgliedstaaten prioritar in den
Anhang XIV aufzunehmende Stoffe. Dies sollten
in der Regel Stoffe sein, die entweder

— PBT- oder vPvB-Eigenschaften oder

— weit verbreitete Verwendungen besitzen oder

— in grofRen Mengen hergestellt oder importiert

werden.

Die Agentur gibt mindestens alle zwei Jahre eine
Empfehlung fiir in Anhang X1V aufzunehmende
Stoffe ab. Bevor die Kommission tber die Auf-
nahme der Stoffe entscheidet, veréffentlicht die
Agentur die Empfehlung auf ihrer Webseite und
alle interessierten Kreise werden aufgefordert,
innerhalb von drei Monaten zu kommentieren.
Insbesondere werden hier Bemerkungen zu
Verwendungen erbeten, die von der Zulassung

ausgenommen werden sollten.

DAS ZULASSUNGSVERFAHREN UNTER REACH

Die Agentur kann die Empfehlung aufgrund der

Kommentare aktualisieren und die Kommissi-

on erlisst die Entscheidung zur Aufnahme von

Stoffen in den Anhang XIV nach dem in Artikel 133

Absatz 4 genannten Ausschussverfahren.

Wird der Stoff aufgenommen, enthilt der Anhang

X1V folgende Eintrige:

— ldentitit des Stoffes;

— inhdrente Eigenschaft des Stoffes, die zur Auf-
nahme in den Anhang gefiihrt hat;

— Ubergangsregelungen:

- den Zeitpunkt, ab dem das Inverkehrbringen
und die Verwendung des Stoffes ohne Zulas-
sung verboten ist (Sunset Date);

- den Zeitpunkt von mindestens 18 Monaten vor
diesem Ablauftermin, bis zu dem ein Zulas-
sungsantrag eingegangen sein muss, wenn der
Antragsteller den Stoff nach dem Ablauftermin
ohne Unterbrechung weiterhin verwenden will,
auch wenn tber den Zulassungsantrag noch
nicht entschieden wurde (latest application
date);

— gegebenenfalls Uberprifungszeitraume fur
bestimmte Verwendungen;

— gegebenenfalls Verwendungen, die vom Zulas-
sungsverfahren ausgenommen sind und még-
liche MafRgaben fiir derartige Ausnahmen.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 143/2011 der Kom-
mission vom 17. Februar 2011 und der Verordnung
(EVU) Nr. 125/2012 der Kommission vom 14. Feb-
ruar 2012 wurden die ersten Stoffe in den Anhang

XIV aufgenommen (siehe Tabelle 1).
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10

n

12

13

14

5-tert-Butyl-2,4,6- trinitro-m-xylol (Moschus-Xylol)
EG-Nr.: 201-329-4, CAS-Nr.: 81-15-2

4,4’-Diaminodiphenylmethan (MDA)
EG-Nr.: 202-974-4, CAS-Nr.: 101-77-9

Hexabromcyclododekan (HBCDD), EG-Nr.: 221-695-9, 247-148-4,
CAS-Nr.: 3194-55-6 25637-99-4 alpha-Hexabromcyclododecan,

CAS-Nr.: 134237-50-6, beta-Hexabromcyclododecan,

CAS-Nr.: 134237-51-7 gamma-Hexabromcyclododecan, CAS-Nr.: 134237-52-8

Bis (2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
EG-Nr.: 204-211-0, CAS-Nr.: 117-81-7

Benzylbutylphthalat (BBP)
EG-Nr.: 201-622-7, CAS Nr.: 85-68-7

Dibutylphthalat (DBP)
EG-Nr.: 201-557-4, CAS Nr.: 84-74-2

Diisobutylphthalat (DIBP)
EG-Nr.: 201-553-2, CAS-Nr.: 84-69-5

Diarsentrioxid

EG-Nr.: 215-481-4, CAS-Nr.: 1327-53-3
Diarsenpentaoxid

EG-Nr.: 215-116-9, CAS-Nr.: 1303-28-2
Bleichromat

EG-Nr.: 231-846-0, CAS-Nr.: 7758-97-6
Bleisulfochromatgelb (C.I. Pigment Yellow 34)
EG-Nr.: 215-693-7, CAS-Nr.: 1344-37-2
Bleichromatmolybdatsulfatrot (C. I. Pigment Red 104)
EG-Nr.: 235-759-9, CAS-Nr.: 12656-85-8

Tris (2-chlorethyl) phosphat (TCEP)

EG-Nr.: 204-118-5, CAS-Nr.: 115-96-8

2,4-Dinitrotoluol (2,4-DNT)
EG-Nr.: 204-450-0, CAS-Nr.: 121-14-2

Tabelle 1 Verzeichnis zulassungspflichtiger Stoffe (Stand: 14. Februar 2012)

Inhirente Eigenschaft(en)
nach Artikel 57

vPvB

Krebserzeugend (Kategorie 1B)

PBT

Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1B)

Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1B)

Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1B)

Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1B)

Krebserzeugend (Kategorie 1A)

Krebserzeugend (Kategorie 1A)

Krebserzeugend (Kategorie 1B)
Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1A)

Krebserzeugend (Kategorie 1B)
Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1A)

Krebserzeugend (Kategorie 1B)
Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1A)

Fortpflanzungsgefihrdend (Kategorie 1B)

Krebserzeugend (Kategorie 1B)



Ubergangsregelungen

Antragsschluss (*)

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

)

Februar 2013

Februar 2013

Februar 2014

August 2013

August 2013

August 2013

August 2013

November 2013

November 2013

November 2013

November 2013

November 2013

Februar 2014

Februar 2014

Ablauftermin (**)

2o

21.

21.

21.

21.

2o

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

August 2014

August 2014

August 2015

Februar 2015

Februar 2015

Februar 2015

Februar 2015

Mai 2015

Mai 2015

Mai 2015

Mai 2015

Mai 2015

August 2015

August 2015

DAS ZULASSUNGSVERFAHREN UNTER REACH

Ausgenommene Verwendungen
oder Verwendungskategorien

Verwendungen in der Primérverpackung von Arzneimitteln, die unter
die Verordnung (EG) Nr. 726/2004, die Richtlinie 2001/82/EG und/oder
die Richtlinie 2001/83/EG fallen

Verwendungen in der Primérverpackung von Arzneimitteln, die unter
die Verordnung (EG) Nr. 726/2004, die Richtlinie 2001/82/EG und/oder
die Richtlinie 2001/83/EG fallen

Verwendungen in der Primarverpackung von Arzneimitteln, die unter
die Verordnung (EG) Nr. 726/2004, die Richtlinie 2001/82/EG und/oder
die Richtlinie 2001/83/EG fallen

Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer ii der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.
(**) Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer i der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006.

Uberpriifungs-
zeitrdume

3
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2.3 Ausnahmen von der
Zulassungspflicht

Nicht alle Stoffe und alle Verwendungen kénnen
einem Zulassungsverfahren unterworfen werden.
Aus verschiedenen Griinden gibt es Ausnahmen
von der Zulassungspflicht.

Grundsitzlich gilt, dass alle Stoffe, die voll-
stindig von REACH ausgenommen sind, auch von
der Zulassungspflicht ausgenommen sind. Dies
gilt fur radioaktive Stoffe, nicht isolierte Zwischen-
produkte und Abfall. Weiterhin sind standortinter-
ne isolierte und transportierte isolierte Zwischen-
produkte von der Zulassung ausgenommen. Diese
Ausnahme gilt unabhingig davon, ob die Stoffe
in einem geschlossenen System weiter verarbeitet
werden oder nicht. Somit sind auch Monomere in

der Regel von der Zulassung ausgenommen.

Folgende weitere Verwendungen sind von der

Zulassung ausgenommen:

— Verwendung in der wissenschaftlichen sowie
ggf. (nach Mafigabe des Anhang XIV-Eintrags)
der verfahrensorientierten Forschung und Ent-
wicklung

— Verwendung in Human- und Tierarzneimitteln

— Verwendung in Pflanzenschutzmitteln

— Verwendung in Biozidprodukten

— Verwendung als Motorkraftstoff

— Verwendung von Mineralélerzeugnissen als
Brennstoff in beweglichen oder ortsfesten
Feuerungsanlagen und Verwendung in geschlos-
senen Systemen

— Verwendung in kosmetischen Mitteln fiir die im
Anhang XIV aufgefiihrten Stoffe, die ausschlief3-
lich aufgrund einer Gefdhrdung der menschli-
chen Gesundheit aufgefiihrt sind

— Verwendung in einem Medizinprodukt, wenn
der Stoff lediglich aufgrund von Risiken fiir die
menschliche Gesundheit in den Anhang XIV
aufgenommen wurde

— Verwendung in Gegenstinden, die dazu be-
stimmt sind mit Lebensmitteln in Beriihrung
zu kommen, die ausschlieRlich aufgrund einer
Gefihrdung der menschlichen Gesundheit
aufgefuihrt sind



DAS ZULASSUNGSVERFAHREN UNTER REACH

bestimmte Konzentrationswerte nicht iiber- - _ _
Grundsitzlich gilt, dass die Zulassungspflicht mengenunab-

) ) ) hingig ist. Eine Mindestmenge wie bei der Registrierungspflicht
- Fiir Stoffe, die aufgrund ihrer PBT- oder vPvB- existiert nicht.

Eigenschaften aufgefiihrt sind, oder Stoffe, die
gemiR Artikel 57 f nach wissenschaftlichen

schreiten:

Erkenntnissen dhnlich besorgniserregend sind
wie PBT-, vPvB- oder CMR-Stoffe, betrigt der
Wert 0,1 %.

- Bei allen anderen Stoffen die niedrigste Kon-
zentration, bei der das Gemisch als gefihrlich

eingestuft wird.






3 Wie stelle ich einen Antrag auf Zulassung?

3.1 Wer stellt den Antrag?

Zulassungsantrage kénnen sowohl von Herstel-
lern und Importeuren als auch von nachgeschal-
teten Anwendern gestellt werden. Da ein Zulas-
sungsantrag in der Regel fiir eine oder mehrere
spezifische Verwendungen eines Stoffes gestellt
wird und fuir die gesamte Lieferkette gilt, ist die
gegenseitige Weitergabe von Informationen inner-
halb einer Lieferkette besonders wichtig. Wird z. B.
einem nachgeschalteten Anwender die Zulassung
erteilt, so ist auch die Lieferung des Stoffes an die-
sen Anwender durch den Hersteller oder Impor-
teur mit abgedeckt. Umgekehrt kann ein Hersteller
oder Importeur in seinem Zulassungsantrag die
Verwendungen seiner nachgeschalteten Anwender
mit berticksichtigen. Dazu sollte der nachgeschal-
tete Anwender seinem Lieferanten die notwen-
digen Informationen bereitstellen. Im Gegenzug
sollte der Antragsteller seine Lieferkette dariiber
informieren, welche Verwendungen er mit seinem
Antrag abdeckt. Dies geschieht in der Regel durch
Weitergabe des Sicherheitsdatenblattes, in dem
unter Punkt 15 die zugelassenen Verwendungen
aufgefiihrt werden. Nachgeschaltete Anwender,
die einen zugelassenen Stoff verwenden, sollten

zudem beachten, dass sie dies der ECHA inner-

halb von drei Monaten nach der ersten Lieferung

des Stoffes mitteilen miissen.

Es ist jedoch auch denkbar, dass ein poten-
zieller Antragsteller nicht alle Verwendungen in
seinen Antrag aufnehmen machte. Dies kann der
Fall sein, wenn er
— diese Lieferungen aus wirtschaftlichen Griinden

nicht weiter anbieten méchte (weil beispiels-
weise die Kosten fiir die Erstellung des Antrags
im Vergleich zum Wert des Produkts sehr hoch
sind);

— keine sichere Verwendung nachweisen kann
und geeignete Alternativen verfligbar zu sein
scheinen;

— keine sichere Verwendung nachweisen kann und
die Risiken, die sich aus der Verwendung des
Stoffes fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt ergeben, gegeniiber dem sozioéko-
nomischen Nutzen einer fortgesetzten Verwen-

dung des Stoffes zu tiberwiegen scheinen.

In diesen Fillen kénnen die nachgeschalteten
Anwender des Stoffes fiir ihre spezifische Verwen-
dung einen eigenen Antrag ausarbeiten. Dartber
hinaus kann es andere Griinde dafuir geben, dass
ein nachgeschalteter Anwender einen eigenen

Zulassungsantrag stellen méchte, z. B. wenn
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die konkrete eingesetzte Verwendung oder das
Verfahren vertraulich ist. In diesen Fillen ist es
ratsam, wenn der nachgeschaltete Anwender seine
ihm nachgeschalteten Anwender (Kunden) und
gegebenenfalls seine(n) Lieferanten tiber seine Ab-
sicht, einen eigenen Antrag zu stellen, im Vorfeld

informiert.

3.2 Einreichung eines
Zulassungsantrags

Auch nach der Aufnahme in den Anhang XIV kann
ein Stoff noch ohne Zulassung bis zu dessen
Ablauftermin, dem sogenannten Sunset Date,
verwendet werden. Um einen Stoff ohne Unterbre-
chung auch danach verwenden zu kénnen, muss
ein Antrag auf Zulassung vor dem als Antrags-
schluss genannten Termin gestellt werden, der
mindestens 18 Monate vor dem Ablauftermin liegt.
Das genaue Datum des Ablauftermins und des
Antragsschlusses wird fiir jeden Stoff in dessen
Eintrag im Anhang XIV genannt (s. Tabelle 1). Her-
steller, Importeure oder nachgeschaltete Anwen-
der, die nach dem Antragsschluss die Verwendung
des Stoffes aufnehmen wollen, kénnen den Stoff
erst nach erteilter Zulassung verwenden, diirfen
also die Ubergangsfristen nicht in Anspruch neh-
men. Schitzungen zufolge kann die Erarbeitung
eines Antrags bis zu 24 Monate dauern, sodass
eine frihzeitige Planung empfohlen wird.

Die ECHA legt mehrere Termine im Jahr fest,
zu denen die Antrige eingereicht werden sollen.
Der Antragsteller sollte der ECHA im Voraus mit-

teilen, zu welchem Termin er plant, einen Antrag

einzureichen (Notification of Intent). Antragsteller
kénnen auflerdem, wenn gewiinscht, vor dem
Einreichen Kontakt mit der Risk Management Unit
der ECHA aufnehmen, um in sogenannten Pre-
Submission Discussions die Details ihres Antrags
zu besprechen.

Der Antrag wird mithilfe der IUCLIDs5-Software
erstellt und tiber REACH-IT elektronisch ver-
schickt. Nach Artikel 104 kann der Antrag in jeder
Amtssprache der EU verfasst werden. Mit der
Einreichung des Antrags muss auflerdem eine
Gebiihr an die ECHA entrichtet werden. Die Héhe
richtet sich nach der Gréfle des Unternehmens,
der Anzahl der Verwendungen und der Stoffe so-
wie nach der Anzahl der an dem Antrag beteiligten
Unternehmen. Die Grundgebiihr gilt fiir einen
Stoff, eine Verwendung und einen Antragsteller
und wird immer erhoben. Fiir Antrége, die sich
auf mehrere Stoffe (innerhalb einer Stoffgruppe
nach REACH Anhang X| Abschnitt 1.5), mehre-
re Verwendungen oder Antragsteller beziehen,
werden dariiber hinaus Zusatzgebiihren erhoben.
Fir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) gibt
es ermifigte Gebiihren. Beispielsweise kann die
ermiRigte Grundgebiihr fiir mittlere Unternehmen
in Anspruch genommen werden, wenn der Antrag
von mehreren Unternehmen gestellt wird, von
denen keines gréfer ist als ein mittleres Unterneh-

men.
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Wenn ein Antragsteller die ermifigten Gebiihren
fiir KMU in Anspruch nehmen will, muss er der
ECHA Nachweise zur Verifizierung seines KMU-
Status im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG vor-
legen. Dies kénnen Jahresabschliisse, Belege tiber
die Anzahl der Mitarbeiter oder tiber die Eigen-
tumerverhiltnisse sein. Sollte die ECHA bei der

Unternehmen gréfier ist als angegeben, muss eine i
stzliche V. It biihr bezahlt q Zur Ermittlung der von lhnen zu zahlenden Gebiihren stellt
zusdtziiche Verwaltungsgebuhr bezahit werden. die ECHA auf ihrer Webseite einen ,,Fee Calculator* als

IUCLID-Plugin zur Verfiigung.

Zur Bestimmung Ihres KMU-Status hat die Européischen
Kommission einen SME-Test entwickelt:
http://ec.europa.eu/research/sme-techweb

Mittlere Kleine Kleinst-
Standardgebiihr Unternehmen Unternehmen | unternehmen

Grundgebiihr 50.000 € 40.000 € 25.000 € 7.500 €
Zusatzgebiihr pro Stoff 10.000 € 8.000 € 5.000 € 1.500 €
Zusatzgebiihr pro 10.000 € 8.000 € 5.000 € 1.500 €
Verwendung
Zusatzgebiihr pro 5.625—37.500 € 5.625-30.000 € 5.625-18.750 € 5.625 €
Antragsteller (je nach Unter-

nehmensgrofiie)

Tabelle 2 Gebiihren entsprechend der Verordnung (EG) Nr.340/2008
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3.3 Verfahren der
Zulassungserteilung

Nach Einreichung des Zulassungsantrags und
Entrichtung der Gebiihr bestitigt die Agentur
dem Antragsteller den Eingang des Antrags.
Zudem versffentlicht die Agentur umfangreiche
Informationen aus dem Antrag auf ihrer Webseite.
Dies sind v.a. Informationen zur Verwendung

und — falls vorhanden — zu Alternativstoffen und
-technologien. Innerhalb einer von der Agentur
festgelegten Frist kdnnen interessierte Kreise
Informationen und Bemerkungen zu Alternativen
einreichen. Gleichzeitig priift die ECHA in Zusam-
menarbeit mit dem Ausschuss fiir Risikobeurtei-
lung (RAC) und dem Ausschuss fiir sozioskono-
mische Analyse (SEAC), ob die Zulassungsantrige
den Anforderungen entsprechen. Gegebenenfalls
wird der Antragsteller aufgefordert, innerhalb
einer bestimmten Frist zusitzliche Informationen
bereit zu stellen. Der SEAC kann dartiber hinaus
auch zusitzliche Informationen tiber mégliche
Alternativen von Dritten erbitten. Innerhalb von
zehn Monaten nach Eingang des Antrags bei der
Agentur erstellen RAC und SEAC ihre Entwiirfe
der Stellungnahmen zum Antrag. Wenn der Antrag
eine Verwendung betrifft, fiir die bereits eine
Zulassung erteilt wurde, wird diese Frist auf fiinf
Monate reduziert. Die Entwiirfe der Stellungnah-
men werden dem Antragsteller tibermittelt, der
die Agentur innerhalb eines Monats nach Erhalt
dartiber informieren muss, ob er sich zu den Stel-
lungnahmen duflern mochte. Die Entwiirfe gelten
sieben Tage nach Abgang bei der Agentur als dem
Antragsteller zugegangen.

Will sich der Antragsteller zu den Stellungnahmen
juflern, hat er einen weiteren Monat Zeit, seine
Bemerkungen in schriftlicher Form an die Agentur
zu tibermitteln. Anschlielend erstellen RAC und
SEAC ihre endgiiltige Stellungnahme unter Bertick-
sichtigung der eingegangenen Bemerkungen.
Dazu haben sie zwei Monate Zeit. Nach weiteren
15 Tagen miissen die Ausschiisse ihre Stellung-
nahmen an die Kommission und den Antragsteller
tibermitteln und die Agentur versffentlicht auf
ihrer Webseite die nicht vertraulichen Teile der
Stellungnahmen und der zugehdérigen Dokumen-
te. Verzichtet der Antragsteller auf Bemerkungen,
erstellen RAC und SEAC ihre endgultigen Stellung-
nahmen innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der
Frist, in der der Antragsteller sich hitte duflern
kénnen, oder 15 Tage nach Erhalt der Mitteilung
des Antragstellers, dass er auf Bemerkungen
verzichtet.

Die Kommission erstellt innerhalb von drei
Monaten nach Erhalt der Stellungnahmen von der
Agentur einen Entscheidungsentwurf, tiber den
anschliefend im Ausschussverfahren entschieden
wird. Die Zusammenfassungen der Kommissi-
onsentscheidungen werden zusammen mit der
Begriindung und der Zulassungsnummer im
Amtsblatt der Européischen Union veréffentlicht
und in die 6ffentlich zugéngliche Datenbank der

Agentur aufgenommen.



Verfahren

Gewiinschte
Informationen

Zeitrahmen

1

Priifung des Antrags (Conformity
Check) und Ausarbeitung der Stel-
lungnahmen durch RAC und SEAC

Zusitzliche Informationen bei

unvollstindigen Antragen, ggf.
zusitzliche Informationen uiber
Alternativen

Frist wird von RAC bzw. SEAC

WIE STELLE ICH EINEN ANTRAG AUF ZULASSUNG?

2

Ubermittlung der Stellungnahmen
von RAC und SEAC an den Antrag-
steller

Beliebige AuRerungen des Antrag-
stellers zu den Entwiirfen der Stel-
lungnahmen von RAC und SEAC

2 Monate

3

Uberpriifung der Zulassung

Ggf. zusitzliche Informationen, die
fur die Uberpriifung notwendig sind

Frist wird von der Kommission

festgelegt

Tabelle 3 Kommentierungsméglichkeiten fiir den Antragsteller

Verfahren

Zeitpunkt

Gewiinschte
Informationen

Zeitrahmen

1

Erstellung der
Kandidatenliste

Nach Veréffentlichung
des Annex XV Dossiers
durch die ECHA

Kommentare

45 Tage

2

Aufnahme in den
Anhang XIV

Nach Veréffentlichung
der Prioritatsliste zur
Aufnahme in den Anhang
X1V durch die ECHA

Bemerkungen insbeson-
dere zu Verwendungen,
die von der Zulassungs-
pflicht ausgenommen
werden sollen

3 Monate

festgelegt

3

Antrag auf Zulassung

Nach Versffentlichung der
Verwendungen aus dem
Zulassungsantrag durch
die ECHA

Informationen iiber poten-

tiell geeignete Alternativen
und soziockonomische
Auswirkungen einer Zu-
lassungsversagung*

Frist wird von ECHA
festgelegt (auch fortwih-
rend nach Erteilung der
Zulassung)

4

Uberpriifung von
Zulassungen

Nach Veréffentlichung der
Uberpriifung einer Zulas-
sung durch die ECHA

Informationen tiber poten-
tiell geeignete Alternativen
und soziockonomische
Auswirkungen einer
Zulassungsversagung*

Frist wird von ECHA
festgelegt

* besonders wichtig fiir Anbieter von potentiellen Alternativen und Akteure in der Lieferkette (siehe Kapitel 4.4 Sozioskonomische Analyse)

Tabelle 4 Kommentierungsmdoglichkeiten fiir Interessierte Kreise
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Zulassungsantrag

Website
— Informationen tiber Verwendungen
— Frist fur Ubermittlung

von Informationen zu Alternativen

v

Aufforderung an interessierte Kreise

Agentur

Bemerkungen vorzulegen

nein

Uberarbeitung
des Antrags

Antragsteller

Antragsteller

Bemerkungen?

* Antrag konform? e
Interessierte Kreise -
Relevante Informationen z.B. zu Erstellung der Entwiirfe
Alternativen oder sozioskonomi- der Stellungnahmen
schen Auswirkungen
;
Agentur
SEAC

\/
Prifung der AuRerungen und ggf. i
Uberarbeitung der Entwiirfe L= Agentur

<—  Endgiiltige Stellungnahmen

Veréffentlichung im
EU-Amtsblatt und in

Entscheidung im
Ausschussverfahren der ECHA-Datenbank

Abb. 2 Schematische Darstellung des Zulassungsverfahrens
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3.4 Voraussetzungen der
Zulassungserteilung

Grundsitzlich kann ein Unternehmen eine Zulas-
sung fiir einen Stoff, der in Anhang XIV aufge-
nommen wurde, auf zwei Wegen erlangen: dem
Weg der angemessenen Beherrschung (englisch
~Adequate Control Route“) und dem soziodkono-
mischen Weg (englisch ,Socio-Economic Route").
Um eine Zulassung zu erhalten, muss der Antrag-
steller nachweisen, dass die Voraussetzungen

fiir mindestens einen dieser beiden Wege erfiillt
sind.

Weg der angemessen Beherrschung: Eine Zulas-
sung wird erteilt, wenn das Risiko, das sich aus
der Verwendung des Stoffes fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt ergibt, angemessen
beherrscht wird (Art. 60 Abs. 2). Das Risiko wird
in einer im Zuge der Stoffsicherheitsbeurteilung
vorgenommenen Risikobeschreibung dokumen-
tiert. Es gilt als angemessen beherrscht, wenn die
abgeschitzten Expositionshthen den DNEL-Wert
(,Derived No-Effect Level) fiir die menschliche
Gesundheit oder den PNEC-Wert (,,Predicted
No-Effect Concentration) fiir die Umwelt nicht
Ubersteigen. Dies muss fur den gesamten Lebens-
zyklus des Stoffes und fiir jedes Expositionsszena-

rio zutreffen.

WIE STELLE ICH EINEN ANTRAG AUF ZULASSUNG?

Der Weg der angemessenen Beherrschung kann
nicht fiir folgende Stoffe (Art. 60 Abs. 3) in An-
spruch genommen werden, da kein DNEL- oder
PNEC-Wert abgeleitet werden kann:

— CMR-Stoffe sowie ebenso besorgniserregende
Stoffe, fiir die kein Schwellenwert festgelegt
werden kann,

— PBT- oder vPvB-Stoffe und

— ebenso besorgniserregende Stoffe mit PBT-
oder vPvB-Eigenschaften.

Wenn ein Stoff in eine dieser drei Kategorien fillt
oder das Risiko nicht angemessen beherrscht
wird, scheidet eine Zulassung tiber den Weg der
angemessenen Beherrschung aus. In solchen
Fillen kommt eine Zulassung tUber den soziodko-
nomischen Weg in Betracht.

Fiir die Stoffe in Tabelle 1 gilt, dass eine Zulassung fiir Moschus-
Xylol, MDA, HBCDD, die Arsenoxide, die Bleichromate und

2,4 DNT nur tiber den sozioskonomischen Weg erteilt werden
kann. Eine Zulassung fiir DEHP, BBP und DBP, DIBP und TCEP
kann entweder liber den Weg der angemessenen Beherrschung
oder tiber den soziokonomischen Weg erteilt werden.
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Soziookonomischer Weg: Eine Zulassung kann
erteilt werden, wenn das antragstellende Unter-
nehmen nachweist, dass der soziodkonomische
Nutzen der Verwendung die Risiken fiir Gesund-
heit oder Umwelt tiberwiegt und keine geeigneten
Alternativstoffe oder -technologien existieren
(Art. 60 Abs. 4).

Der Nutzen der beantragten Verwendung
eines Stoffes fiir die Unternehmen, die Volkswirt-
schaft und die Gesellschaft insgesamt sowie die
Auswirkungen einer Zulassungsversagung werden
in einer soziodkonomischen Analyse ermittelt und
den Risiken der Verwendung gegeniibergestellt.

Eine Alternative kann ein alternativer Stoff oder
eine alternative Technologie (z.B. ein anderes Ver-
fahren oder eine Modifikation des Endprodukts)
sein. Der Stoff oder die Technologie muss unter
Berticksichtigung aller mafigeblichen Aspekte
geeignet und verfiigbar sein. Eine Alternative ist
geeignet, wenn der Ubergang zu einem geringeren
Gesamtrisiko fur Mensch und Umwelt fihrt und
die Alternative fiir den Antragsteller technisch und
wirtschaftlich durchfiihrbar ist. Das Kriterium der
technischen Durchfiihrbarkeit ist erfillt, wenn die
Alternative die Funktion (spezifische Aufgabe)
des in Anhang X1V aufgefiihrten Stoffes unter den
jeweiligen Verwendungsbedingungen erfiillt. Das
Kriterium der wirtschaftlichen Durchfuhrbarkeit
ist erfiillt, wenn der Einsatz der Alternative in der
beantragten Verwendung nach eventuellen Um-
stellungskosten zu einem positiven Bruttogewinn
beim antragstellenden Unternehmen fuihren wiir-
de. Eine Alternative ist verfiigbar, wenn sie dem
Antragsteller in ausreichender Menge und Qualitit

zuganglich ist.

Sofern dem Antragsteller fiir die beantragte Ver-
wendung eine geeignete Alternative zur Verfiigung
steht, kann tber den sozioskonomischen Weg
keine Zulassung erteilt werden, auch wenn der

Nutzen die Risiken tiberwiegt.
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Stoff ohne
Schwellenwert?

nein

Weg der angemessenen

Beherrschung Risiko angemessen

ja beherrscht?

nein i

Erteilung Geeignete Alternativen Versagung
der Zulassung verfiigbar? der Zulassung

nein

ja Sozioskonomischer nein
Nutzen iiberwiegt Risiken?

Soziookonomischer Weg

Abb. 3 Wege der Zulassungserteilung






4 Inhalte des Antrags

In einem Zulassungsantrag sind zunichst grund- erteilt werden kann. Es ist jedoch ratsam, entspre-
legende Angaben tiber Stoffidentitit, Antrag- chende Uberlegungen im Vorfeld anzustellen, um
steller und Verwendungen zu machen. Die An- Inhalt und Umfang des Antrags festzulegen.

gaben zur Stoffidentitit sollten auf dem Eintrag
in Anhang XIV und auf Anhang VI Abschnitt 2
der REACH-Verordnung beruhen. Wird ein ge-
meinsamer Antrag fiir eine Stoffgruppe (nach
Anhang XI Abschnitt 1.5 der REACH-Verordnung)
gestellt, muss dem Anhang eine Begriindung fiir
die Gruppierung beigelegt werden.

. . Inhalte des Zulassungsantrags gemifd REACH-Verordnung
Neben Angaben iiber die Stoffidentitit, An-

Artikel 62 Absatz 4 und s:

tragsteller und Verwendungen sind auch weitere _ Identitit des Stoffes
unterstiitzende Dokumentationen dem Zulas- — Name und Kontaktangaben des Antragstellers
sungsantrag als Anhang beizufiigen. Dies sind — Ersuchen um Zulassung mit Angabe der Verwendungen

— Stoffsicherheitsbericht nach Anhang |
(falls noch nicht als Teil des Registrierungsdossiers vorgelegt)
— Analyse der Alternativen

eine Analyse der Alternativen, ein Substitutions-
plan und gegebenenfalls eine sozioskonomi-

sche Analyse. Der Inhalt und der Umfang dieser o
— Substitutionsplan

Dokumentationen hangen von der Verfiigbarkeit (falls geeignete Alternativen verfiigbar sind oder sein werden)

geeigneter Alternativen ab und davon, ob eine
Der Antrag kann enthalten:

Zulassung auf dem Weg des Nachweises der an- ) )
— Soziodkonomische Analyse

gemessenen Beherrschung oder auf dem Weg der — Begriindung fur Nicht-Beriicksichtigung bestimmter Risiken

soziotkonomischen Analyse angestrebt wird. Der
Antragsteller muss sich dabei nicht auf einen Weg
festlegen, da es von der Bewertung durch RAC und
SEAC abhingt, auf welchem Weg die Zulassung
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Wenn bereits ein Antrag auf Zulassung fiir die
gleiche Verwendung eines Stoffes gestellt wurde,
kann sich der Antragsteller entsprechend REACH
Artikel 63 tiber , spitere Zulassungsantrige“

auf frithere eigene Zulassungsantréige oder An-
trage von anderen Antragstellern beziehen. Dies
ist moglich fiir den Stoffsicherheitsbericht, die
Analyse der Alternativen, den Substitutionsplan
und die sozio6konomische Analyse. Diese Teile
missen dann nur noch entsprechend aktualisiert
werden. Diese Bezugnahme setzt eine — moglichst
schriftliche — Vereinbarung und einen Letter of
Access von dem Besitzer der Daten voraus. Es
besteht jedoch kein Anspruch auf Datenteilung.

4.1 Stoffsicherheitsbericht

Der Stoffsicherheitsbericht ist immer verpflichten-
der Bestandteil des Zulassungsantrages. Wurde
der Bericht schon im Rahmen einer Registrierung
eingereicht, so kann im Zulassungsantrag darauf
verwiesen werden. Im Gegensatz zur Mengen-
schwellenbegrenzung gemiR Artikel 14 bzw.
Artikel 37 (4) (c) gibt es keine Mengenschwellen-
begrenzung bei der Pflicht zur Erstellung eines
Stoffsicherheitsberichtes im Zulassungsverfahren.
Wird ein Stoffsicherheitsbericht fiir den Zulas-
sungsantrag neu erstellt oder aktualisiert, muss
der Bericht sich nur mit den stoffinhidrenten
Eigenschaften beschiftigen, aufgrund derer der
Stoff in den Anhang XIV aufgenommen wurde.
Wird ein Zulassungsantrag von einem nachge-
schalteten Anwender gestellt, so muss er auch

einen Stoffsicherheitsbericht nach Anhang | der

REACH-Verordnung erstellen, also einschlieflich
der Gefahrenbeurteilung. Es ist dabei zu beachten,
dass der Abschnitt der Gefahrenbeurteilung auf
dem Dossier nach Anhang XV, das zur Aufnahme
des Stoffes in den Anhang XIV gefiihrt hat, be-
ruhen muss.
Wird eine Zulassung auf dem Weg der an-
gemessenen Beherrschung beantragt, muss im
Stoffsicherheitsbericht gezeigt werden, dass
— die abgeschitzte Expositionshéhe die entspre-
chenden DNEL oder PNEC Werte nicht tiber-
steigt und

— die Wahrscheinlichkeit und Schwere eines
Schadens durch physikalisch-chemische Eigen-
schaften vernachlassigbar ist.

Wird eine Zulassung dagegen auf dem Wege der
soziodkonomischen Analyse beantragt, muss
nachgewiesen werden, dass eine méglichst um-
fassende Expositions- und Emissionsminimierung
durchgefiihrt wird.

Es besteht die Moglichkeit, in einem Stoff-
sicherheitsbericht mehrere Verwendungen, fiir
die eine Zulassung beantragt wird, abzudecken.
In diesem Fall ist es wichtig, die Expositions-
szenarien fiir jede einzelne Verwendung klar
darzustellen. Fur jede Verwendung sollte daher
ein eigener Abschnitt im Stoffsicherheitsbericht
eingeflihrt werden. Es ist prinzipiell méglich, einen
Stoffsicherheitsbericht fiir eine Stoffgruppe zu
erstellen. Bei Stoffen mit vielen Verwendungen
kann dies aber schnell uniiberschaubar werden,
Ein Stoffsicherheitsbericht fiir eine Gruppe von
Stoffen bietet sich daher nur an, wenn alle Stoffe

ein sehr dhnliches Verwendungsprofil besitzen.



4.2 Analyse der Alternativen

Alle Antrage mussen eine Analyse der Alternativen
umfassen. In dieser Analyse soll ermittelt werden,
ob es geeignete Alternativstoffe oder -technologien
fiir den in Anhang XIV gelisteten Stoff gibt und ob
diese auf dem Markt verfigbar sind. Eine Alterna-
tive kann als , geeignet" bezeichnet werden, wenn
sie die folgenden Anforderungen erfiillt:

— Durch die Substitution verringert sich das Ge-
samtrisiko fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt,

— die Substitution ist technisch durchfiihrbar und

— die Substitution ist wirtschaftlich durchfiihrbar.

Die Analyse der Alternativen wird im Normal-
fall als Bestandteil eines Zulassungsantrages
entweder begriinden, warum es keine geeigneten
Alternativen gibt, oder warum die vorhandenen
Alternativen nicht innerhalb des vorgegebenen
Zeitrahmens verfiigbar oder umsetzbar sind.
Sollten geeignete Alternativen verfugbar sein,
kann eine Zulassung nur auf dem Weg der ange-
messenen Beherrschung erteilt werden.

Wenn ein Antrag fiir mehrere Verwendungen
gestellt wird, sollten die Alternativen fiir jede se-
parate Verwendung ermittelt werden, entweder in
getrennten Analysen oder klar geteilten Abschnit-
ten. Zur Ermittlung méglicher Alternativen sollte
zunichst die Funktion des Stoffes fiir die bean-
tragte Verwendung ermittelt werden. Bei der Do-
kumentation der Stofffunktion sollten der Prozess,
die Prozessbedingungen und das Ergebnis des
Prozesses beschrieben werden. Dann sollten die

funktionalen Anforderungen an den Stoff genannt

INHALTE DES ANTRAGS

Bei der Erstellung eines gemeinsamen Zulassungsantrags sind

die Wettbewerbsvorschriften der EU zu beachten. Ein regelméfi-

ger Austausch von Informationen iiber Preise, Mirkte und Kun-

den kénnte Anlass zu kartellrechtlichen Bedenken bieten. Auch

kénnen bestimmte Beschliisse zwischen Wettbewerbern iiber die

mdogliche Eignung einer Alternative als rechtswidrige Absprachen

angesehen werden.

werden, also welche wichtigen Eigenschaften und
Qualitatskriterien der Stoff aufweisen bzw. erfiillen
muss. Auflerdem kann auf Kundenanforderungen,
branchenspezifische Anforderungen oder gesetz-
liche Anforderungen an die Stofffunktion einge-
gangen werden.

Ausgehend von der Stofffunktion sollte friih-
zeitig eine Konsultation in der Lieferkette erfolgen,
um Informationen tiber mégliche Alternativen
fur die beantragten Verwendungen zusammenzu-
tragen. Diese Konsultation sollte alle Glieder der
Lieferkette — von den nachgeschalteten Anwendern
uber die Lieferanten — umfassen und nicht nur
Alternativen, sondern auch Informationen zur
technischen und wirtschaftlichen Durchfiihrbar-
keit dieser Alternativen abfragen. Dariiber hinaus
kénnen auch andere Hersteller, Forschungsorga-
nisationen, Umwelt- und Verbrauchergruppen,
Hochschulen und sonstige Dritte konsultiert wer-
den. Die Suche nach Alternativen kann auch For-
schungs- und Entwicklungstitigkeiten und andere
Datenrecherchearbeiten beinhalten. Im Bericht

sollte diese Suche nach Alternativen beschrieben
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Geeignete Alternativen
verfiigbar?

Kann angemessene Be-
herrschung nachgewie-
sen werden? (Art. 60)

Kann angemessene Be-
herrschung nachgewie-
sen werden? (Art. 60)

Abb. 4 Entscheidungsbaum zum Inhalt des Antrags

nein

nein

Einreichen des Antrags
mit Substitutionsplan

Stopp:
Zulassung wird wahr-
scheinlich nicht erteilt

Einreichen des
Zulassungsantrags

Einreichen des Antrags
mit sozio6konomischer
Analyse



werden und anschlieflend in tabellarischer Form
Identitit und Eigenschaften der ermittelten Alter-
nativen zusammengefasst werden. Es empfiehlt
sich, in der Analyse auch solche Alternativen abzu-
handeln, bei denen sich die mangelnde Eignung
leicht aufzeigen lasst.

Anschlieend sollte die technische und wirt-
schaftliche Durchfiihrbarkeit sowie die Auswir-
kungen auf das Gesamtrisiko fiir die menschliche
Gesundheit und Umwelt fiir jede dieser Alter-
nativen untersucht werden. In der Analyse zur
technischen Durchfiihrbarkeit wird beschrieben,
ob ein Alternativstoff die Funktionsanforderun-
gen des Stoffes erfiillen kann. Hierzu kann es
nitzlich sein Kriterien aufzustellen, wie beispiels-
weise Mindestanforderungen an chemische und
physikalische Eigenschaften, anhand derer die
technische Durchfiihrbarkeit gepriift werden kann.
Es sollten auch die durch die Umstellung nétigen
Prozessinderungen beriicksichtigt werden. Wenn
durch entsprechende Forschungen geklart werden
muss, ob eine Alternative die Funktion des Stoffes
ersetzen kann, wird eine ausfthrlichere Analyse
mit Beschreibungen dieser Titigkeiten notwendig.

Bei der anschlieflenden Analyse der Auswir-
kungen auf das Gesamtrisiko fiir die menschliche
Gesundheit und Umwelt wird in erster Linie ein
Vergleich ausgearbeitet, d.h. jegliche Risiken der
Alternative werden denen des zu ersetzenden
Stoffes gegeniibergestellt. Wenn eine soziotko-
nomische Analyse erstellt wurde, kénnen diese
Beurteilungen tibernommen werden. Bei der Um-
setzung der Analyse empfiehlt es sich, zunichst
Daten von Herstellern und Importeuren oder aus

anderen Quellen, wie Registrierungsdossiers, zu

INHALTE DES ANTRAGS

Ausfiihrliche Informationen zu Strategien der Datensuche finden

sie in den Leitlinien der ECHA zu den Informationsanforderun-

gen und zur Stoffsicherheitsbeurteilung. Online unter

http://guidance.echa.europa.eu

sammeln. Zur Beurteilung der Risiken bietet sich
ein mehrstufiger Ansatz mit zunehmender Kom-
plexitit und Datenmenge an: Es werden zunichst
die Gefahrenprofile der Stoffe verglichen und
anschlieRend die Expositionshéhen untersucht.
Danach wird, wenn méglich, die Anderung des
Risikos durch die Umstellung quantifiziert und
bewertet. Im Idealfall enthilt die Beurteilung alle
mdoglichen Risiken tiber den gesamten Lebens-
zyklus der Stoffe. Der investierte Aufwand liegt
dabei im Ermessen des Antragstellers. Er ist nicht
verpflichtet, neue Gefahrendaten zu erstellen oder
eine Stoffsicherheitsbeurteilung fiir jede einzelne
Alternative vorzulegen. Bei der Dokumentation
sollte ausfiihrlich beschrieben werden, wie die
Beurteilung der Risiken durchgefiihrt wurde, wel-
che Daten verwendet wurden, welche Annahmen
vorausgesetzt wurden und welche Unsicherheits-

faktoren existieren.

3
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Definition: ,,Gefahr“

Eine Gefahr ist die Fahigkeit einer Substanz oder Situation, einen

Definition: ,Risiko“

Ein Risiko ist die Wahrscheinlichkeit einer schidlichen Wirkung,
die in einem Organismus, einem System oder einer (Sub-)Popu-

Beispiele

Datenbanken zur Unterstiitzung der Beschaffung von
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Schaden zu verursachen. In der REACH-Verordnung wird statt
»Gefahr* der Ausdruck , schidliche Wirkungen verwendet.

lation bei Exposition mit einer Substanz oder Situation verursacht

wird.

Gefahren- und Expositionsinformationen:

P20asys: Instrument zum Vergleich von Materialien
www.turi.org

Spaltenmodell: Instrument zum Vergleich von Gefahrenklassen

www.dguv.de

PRIO: Datenbank zur Beurteilung von Gesundheits- und

Umweltrisiken
www.kemi.se

CatSub: Datenbank mit Beispielen fur die Ersetzung gefahrlicher

Stoffe
www.catsub.dk

Info

Der Antragsteller kann nach Artikel 118 und 119 vertrauliche Teile
des Antrags als solche kennzeichnen. Dies kann fiir Forschung
und Entwicklung tiber mégliche Alternativen von besonderer

Bedeutung sein.

AnschlieRend wird eine Analyse der wirtschaft-
lichen Durchfiihrbarkeit vorgenommen. Hier
liegt der Schwerpunkt auf den Anderungen der
Kosten und Einnahmen auf Seiten des Antrag-
stellers durch die Umstellung auf die Alternative,
einschliefllich der Méglichkeit, dass die bei der
Umstellung entstehenden Kosten an die Kunden
weitergegeben werden kénnten. Weiterreichen-
de Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft und
Gesellschaft werden — im Gegensatz zur sozio-
6konomischen Analyse — nicht beriicksichtigt.
Grundlage der Priifung ist eine vergleichende
Kostenanalyse, bei der die Kosten und Einnah-
men mit dem in Anhang XIV gelisteten Stoff bzw.
dem Produkt in dem der Stoff verwendet wird,
mit denen der Alternative verglichen werden. Es
kénnen sowohl direkte Kosten, wie Investitions-
ausgaben, Betriebskosten, Kosten der Abfall-
entsorgung und Antragstellung, als auch indirekte
Kosten und Vorteile und mégliche Haftungsrisiken
ermittelt werden. Als Kriterium fur die wirtschaft-
liche Durchfiihrbarkeit der Alternative kann die
Frage herangezogen werden, ob der Kapitalwert
der Einnahmen abziiglich der variablen und fixen
Kosten (z.B. herstellungsbezogene Material- oder
Personalkosten) der beantragten Verwendung
positiv ausfillt, die Verwendung der Alternative
also zu einem positiven Bruttogewinn fiir das
Unternehmen fuhrt. Dabei spielt es keine Rolle,
ob dieser Bruttogewinn kleiner ist als bei der
Verwendung des Anhang-XIV-Stoffes. Im Bericht
sollten die festgesetzten Grenzen der Beurteilung
und Unsicherheitsfaktoren klar beschrieben und

Datenquellen angegeben werden.


http://www.turi.org
http://www.dguv.de
http://www.kemi.se
http://www.catsub.dk

In den oben beschriebenen Analysen kann der
Antragsteller gegebenenfalls Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten dokumentieren. Dies kann
insbesondere die Argumentation stiitzen, dass

es keine geeigneten Alternativen gibt. Es kénnen

Ergebnisse fritherer Forschungs- und Entwick-

lungstitigkeiten, der aktuelle Stand der eigenen

Tatigkeiten oder der anderer Anwender sowie

Informationen tber geplante FuE-Tatigkeiten zur

Ermittlung méglicher Alternativen geschildert

werden.

Abschlieflend wird in dem Bericht in einer
Schlussfolgerung mit Begriindung dargelegt, ob
es geeignete Alternativen gibt bzw. wann maog-
liche Alternativen vermutlich zur Verfuigung stehen
werden. Dieser Zeitrahmen wird dann bei der Fest-
legung des Uberpriifungszeitraums der Zulassung
eine Rolle spielen. Sollte sich zeigen, dass vor
dem Ablauftermin keine geeigneten Alternativen
verfiigbar sind, sollten zur Unterstiitzung dieser
Argumentation noch folgende Informationen
hinzugefiigt werden:

— Liste der Mafdnahmen, die zur Erreichung der
Durchfiihrbarkeit einer méglichen Alternative fiir
den Antragsteller erforderlich sind,

— Zeitplan fiir die Durchfiihrung dieser Maf3nah-
men, unter Beriicksichtigung der erforderlichen
Investitions- und Betriebskosten sowie

— erforderliche Forschungs- und Entwicklungs-
tatigkeiten.

3.0
3.2.

3.2.1.
3.2.2.

3.2.3.

4.1.
4.2.
4.3.
4.4.
4.5.
4.6.

INHALTE DES ANTRAGS

USE 1

Summary

Analysis of substance function

Identification of possible alternatives

List of possible alternatives

Description of efforts made to identify possible alternatives
Research and development

Data searches

Consultations

Suitability and availability of possible

alternatives

a. Alternative 1

Substance ID and properties

Technical feasibility

Reduction of overall risk due to transition to the alternative
Economic feasibility

Availability

Conclusion on suitability and availability for alternative 1
b. Alternative 2

]

Overall conclusions on suitability and

availability of possible alternatives for use 1

USE 2
[.]

Appendices and Annexes

Abb. 5 Formatvorlage der ECHA fiir die Analyse der Alternativen
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4.3 Substitutionsplan

Ein Substitutionsplan muss mit dem Zulassungs-
antrag eingereicht werden, wenn eine Zulassung
auf dem Weg der angemessenen Beherrschung
angestrebt wird und geeignete Alternativen ver-
fligbar sind. Sollte der Antrag auf dem Weg der
soziobkonomischen Analyse eingereicht werden,
sollte ebenfalls ein Substitutionsplan erstellt
werden, wenn absehbar ist, dass Alternativen in
der Zukunft verfiigbar sein werden. Es muss ein
separater Plan fiir jede Verwendung mit geeigneter
Alternative erstellt werden. Zentraler Inhalt ist
eine Liste der erforderlichen MaRnahmen fiir die
Ersetzung des Stoffes in Anhang XIV sowie der

Zeitrahmen fiir diese Mafdnahmen.

34

verwendet werden.

Der Zeitplan zur Umsetzung der MaRnahmen kann anhand einer
Tabelle dargestellt werden, es kénnen aber auch Zeitleisten oder
grafische Projektmanagementwerkzeuge wie Gantt-Diagramme

Bei der Erstellung des Substitutionsplans emp-
fiehlt es sich zunichst die substitutionsrelevanten
Faktoren zu ermitteln, das heifdt Faktoren, die die
erforderlichen Madnahmen und den Zeitrahmen
furr die Substitution beeinflussen kénnen. Bei-
spielsweise kénnten die Verfiigbarkeit, der Preis
und der Markt fiir den Ersatzstoff oder erforderli-
che Prozessidnderungen von Bedeutung sein. Die
Abwigung dieser Faktoren erméglicht dann eine
Festlegung der Maf3nahmen. Diese Liste der Maf3-
nahmen sollte folgende Elemente enthalten:

— vorgeschlagene Mafinahmen,

Termine und Zeitrahmen zur Durchfiihrung,

Begriindung fiir jede vorgeschlagene Mafinah-

me und den entsprechenden Termin,

mogliche Probleme und Unsicherheitsfaktoren

sowie

Fortschrittsindikatoren (,Meilensteine“) und

Uberprifungskriterien.

Abschliefiend sollte in dem Bericht das Verfahren
zur internen Uberwachung der Umsetzung des
Plans beschrieben werden.

Formatvorlagen fiir den Substitutionsplan

stellt die ECHA auf ihrer Homepage zur Verfu-
gung.



4.4 Soziookonomische Analyse

Die sozioskonomische Analyse (auch ,SEAY, kurz
fiir ,Socio-Economic Analysis“) ist ein Instrument,
mit dem die Auswirkungen einer Zulassungser-
teilung oder -versagung auf Gesundheit, Umwelt,
Gesellschaft und Wirtschaft untersucht werden
kénnen. Sie kann einem Zulassungsantrag als
unterstiitzendes Dokument beigeftigt werden.
Wird das Risiko der beantragten Verwendung
nicht angemessen beherrscht, so kann eine Zulas-
sung nur erteilt werden, wenn der sozioskonomi-
sche Nutzen die Risiken tberwiegt. Der Nachweis
hieriiber wird mithilfe einer sozioskonomischen
Analyse erbracht. Im Rahmen des sozioskonomi-
schen Wegs ist eine soziobkonomische Analyse
daher praktisch erforderlich. Im Rahmen des
Wegs der angemessenen Beherrschung ist eine
soziobkonomische Analyse nicht erforderlich, sie
kann aber dennoch sinnvoll sein. Wenn das Risiko
angemessen beherrscht wird und keine geeigneten
Alternativen verfiigbar sind, kénnen soziotko-
nomische Informationen von der Europédischen
Kommission herangezogen werden, um den
Uberpriifungszeitraum oder die Auflagen der Zu-
lassung festzulegen. Wenn Alternativen existieren
oder absehbar sind, die dem Antragsteller zum
gegenwirtigen Zeitpunkt aber noch nicht zuging-
lich sind, kann mithilfe einer sozioskonomischen
Analyse der Substitutionsplan untermauert werden
(z.B. Begriindung einer schrittweisen Umstellung

auf die Alternativen).

INHALTE DES ANTRAGS

Neben dem Antragsteller kénnen auch interes-
sierte Kreise (Organisationen oder Individuen)
soziotkonomische Analysen oder Beitrage zu
solchen einreichen. Beispielsweise kénnte ein
Unternehmen, das Teil der Lieferkette des Antrag-
stellers ist, die Folgen einer Zulassungsversagung
fir nachgeschaltete Anwender darlegen. Ferner
kénnen Informationen tiber Alternativen zu dem
in Anhang X1V aufgefiihrten Stoff, der Durchfuhr-
barkeit der Alternativen und deren soziotkonomi-
schen Auswirkungen bereitgestellt werden.
Hinweise zu Form und Inhalt der soziotko-
nomischen Analyse finden sich in Anhang XVI
der REACH-Verordnung und in den Leitlinien der
ECHA. Detailgrad und Umfang sind einzelfallab-
hangig und kénnen vom Antragsteller eigenverant-
wortlich festgelegt werden. Ziel sollte es sein, alle
relevanten Auswirkungen der beantragten Verwen-

dung in angemessener Tiefe zu analysieren.

Wenn das Risiko nicht angemessen beherrscht wird, kann eine
Zulassung nur tiber den Weg einer soziokonomischen Analyse
erteilt werden. Es ist fiir Antragsteller und interessierte Kreise
aber auch in anderen Fillen ratsam, soziodkonomische Informa-
tionen zu iibermitteln.
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Ausfiihrlichere Informationen und Empfehlungen zum Ablauf
und zu zentralen Methoden der sozio6konomischen Analyse
erhalten Sie in der Broschiire ,,REACH-Info 7: Die sozio6konomi-
sche Analyse“.

Inhaltlich kann eine soziokonomische Analyse
grundsitzlich alle Fragen betreffen, die der Ver-
fasser fiir relevant hilt. Einige typische Elemente
sind:

— Folgen der Zulassungserteilung oder -verweige-
rung fiir den Antragsteller und fiir Unternehmen
in der Lieferkette (z.B. Kosten fiir die Erfiillung
von Anforderungen und die Anderung von
Verfahren)

— Folgen der Zulassungserteilung oder -verwei-
gerung fur die Verbraucher (z. B. Preise und
Verfiigbarkeit von Produkten, gesundheitliche
Folgen fiir die Verbraucher)

— Folgen der Zulassungserteilung oder -verwei-
gerung fir die Gesellschaft (z. B. Sicherheit der
Arbeitsplitze)

— Folgen der Zulassungserteilung oder -verweige-
rung fiir Handel, Wettbewerb und wirtschaftliche
Entwicklung (z. B. Wettbewerbsfihigkeit von
Unternehmen in der EU, insbesondere KMU, im
Vergleich zu Drittlindern)

— Nutzen einer Zulassungsverweigerung fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt (z.B.
Gesundheit der Arbeitnehmer, Umweltschutz)

— Verfiigbarkeit und Eignung von Alternativen so-
wie gesellschaftliche und wirtschaftliche Folgen

durch deren Nutzung



Zulassungsantrige, die mehrere Verwendungen
umfassen, sollten die soziokonomischen Auswir-
kungen jeder einzelnen Verwendung differenziert
darstellen. Der Verfasser kann wihlen, ob er eine
soziobkonomische Analyse verwendet, die in Ab-
schnitte fiir die unterschiedlichen Verwendungen
gegliedert ist, oder ob er fiir jede Verwendung eine
separate Analyse erstellt. Bei Zulassungsantrigen,
die eine Stoffgruppe abdecken, sollte im Einzelfall
entschieden werden, ob alle Stoffe in einer sozio-
Skonomischen Analyse betrachtet werden oder
fiir jeden Stoff eine separate Analyse erstellt wird.
REACH schreibt keine bestimmte Form fuir
soziodkonomische Analysen vor. Sie kénnen,
miissen aber nicht an Instrumente wie Kosten-
Nutzen-, Kosten-Effektivitits- oder Multikriterien-
analysen angelehnt sein. Eine sozio6konomische
Analyse kann sich aus quantitativen (datenbasier-
ten) und qualitativen (beschreibenden) Informa-
tionen zusammensetzen. In jedem Fall sollte der
Antragsteller transparent und nachvollziehbar
begriinden, warum der Nutzen der beantragten
Verwendung fiir die Gesellschaft und die Wirt-
schaft seiner Auffassung nach die Risiken der Ver-

wendung insgesamt tiberwiegt.

4.5 Begriindung fiir Nicht-Beriick-
sichtigung bestimmter Risiken

Alle Antrige kénnen eine Begriindung fiir die
Nicht-Beriicksichtigung von Risiken fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt ent-
halten. Dies ist moglich fiir zwei Fille:

— fuir Verwendungen in Anlagen, in denen die
Emissionen der Stoffe durch eine im Rahmen
der IVU-Richtlinie (Richtlinie 2008/1/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates lber
die integrierte Vermeidung und Verminderung
der Umweltverschmutzung) erteilte Genehmi-
gung geregelt sind, und

— fiir Punktquellen, fiir die die Anforderung
der vorherigen Regulierung nach Artikel 11
Absatz 3 Buchstabe g der Wasserrahmenricht-
linie (Richtlinie 2000/60/EG) erfullt ist und
fur die die angenommenen Rechtsvorschriften
gemif Artikel 16 gelten.

INHALTE DES ANTRAGS
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5 Konsequenzen der Zulassung

Wird eine Zulassung erteilt, so enthilt die Zulas-

sung folgende Informationen:

— die Person, der die Zulassung erteilt wurde,

— die Identitit des Stoffes,

— die Verwendung, fiir die die Zulassung erteilt
wurde,

— etwaige Auflagen, an die die Zulassung gekniipft
ist,

— der befristete Uberpriifungszeitraum und

— etwaige Uberprifungsregelungen.

Eine Zusammenfassung der Zulassungsentschei-
dung und die Zulassungsnummer werden im
Amtsblatt der Europiischen Union und auf der
Webseite der ECHA veréffentlicht.

Der Zulassungsinhaber muss das Registrie-
rungsdossier innerhalb einer in der Entscheidung
angegebenen Frist aktualisieren. Unverzuglich
nach Versffentlichung der Zulassungsnummer
muss das Sicherheitsdatenblatt aktualisiert wer-
den. Im Abschnitt 15.1 sind nihere Informationen
zur Zulassung aufzufiihren. Ist fiir den Stoff kein
Sicherheitsdatenblatt erforderlich, so miissen die
Informationen im Rahmen des Artikels 32 an den
Empfinger des Stoffes weitergegeben werden. Im
Etikett muss unverziiglich die Zulassungsnum-

mer aufgenommen werden. Dies gilt im Ubrigen

fur alle weiteren Akteure in der Lieferkette. Auch
nachgeschaltete Anwender diirfen einen Stoff nur
noch verwenden, wenn einem Akteur innerhalb
der Lieferkette eine Zulassung fiir die Verwendung
erteilt wurde.

Jeder nachgeschaltete Anwender muss zudem
innerhalb von drei Monaten nach Lieferung
eines zugelassenen Stoffes die Agentur dariiber
informieren. Die Agentur fiihrt ein laufend zu
aktualisierendes Verzeichnis der nachgeschalteten
Anwender, die eine Mitteilung gemacht haben.
Zu diesem Verzeichnis haben die Mitgliedstaaten

Zugang.
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Glossar

Ablauftermin: Anhang XIV (Verzeichnis zulas-
sungspflichtiger Stoffe) legt fiir jeden in diesem
Verzeichnis aufgefiihrten Stoff das Datum (das
sogenannte ,Sunset Date“) fest, ab dem das In-
verkehrbringen und die Verwendung dieses Stoffes
verboten ist, es sei denn, es gilt eine Ausnahme-
regelung, es wurde eine Zulassung erteilt oder

es wurde ein Zulassungsantrag vor Ablauf der
ebenfalls in Anhang XIV festgelegten Antragsfrist
eingereicht, iber den die Kommission aber noch

nicht entschieden hat.

Anhang XIV: Anhang XIV der REACH-Verordnung
fiihrt alle Stoffe auf, die nach REACH zulassungs-
pflichtig sind. Die Verwendung und das Inver-
kehrbringen zur Verwendung von Stoffen, die in
Anhang XIV aufgefiihrt werden, ist ab dem Ab-
lauftermin untersagt, wenn fiir diese Verwendung
keine Zulassung erteilt wurde und wenn dafiir

keine Ausnahmeregelung gilt.

Ausschussverfahren (Komitologieverfahren):
Das Ausschussverfahren kommt zur Anwendung,
wenn die Kommission bei der Ausiibung der

ihr tibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse mit
Ausschiissen zusammenarbeitet, die sich aus Ver-

tretern der EU-Mitgliedsldnder zusammensetzen.

Bruttogewinn: Der Bruttogewinn eines Stoffes
oder eines Erzeugnisses ist die Differenz zwischen
den Umsatzertrigen und den variablen und

fixen Kosten der Herstellung des Produktes.

Diese Kosten umfassen beispielsweise direkte

Material- und Personalkosten, jedoch keine all-

gemeinen Verwaltungsausgaben.

CMR (engl. ,Substances that are carcinogenic,
mutagenic or toxic for reproduction*): Kanzero-
gene (krebserregende), mutagene (erbgutverin-
dernde) oder reproduktionstoxische (fortpflan-
zungsgefihrdende) Stoffe

DNEL (engl. ,,Derived No-Effect Level“): Der
DNEL-Wert berechnet sich aus dem niedrigsten
validen Wirkwert in Kombination mit bestimmten
Sicherheitsfaktoren. Er wird fiir orale und derma-
le Expositionen in mg pro Person und Tag oder
mg pro Korpergewicht und Tag angegeben. Aus
gesundheitlichen Griinden sollten Menschen
oberhalb dieser Konzentration einem Stoff nicht

ausgesetzt werden.

ECHA (engl. ,European Chemicals Agency“):
Europidische Chemikalienagentur mit Sitz in
Helsinki

ELOC (engl. , Equivalent Level of Concern“): Nach
Artikel 57 (f) Stoffe, die ebenso besorgniserregend
sind wie CMR-Stoffe, und die nach wissenschaft-
lichen Erkenntnissen schwerwiegende Wirkungen
auf die menschliche Gesundheit oder auf die
Umwelt haben. Dies sind etwa Stoffe mit endokri-
nen Eigenschaften oder mit persistenten, bioak-
kumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder
sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren

Eigenschaften.



Geeignete Alternative: Eine geeignete Alternative
ist nach REACH (Art. 60 Abs. 5) ein Stoff oder
eine Technologie, welche zu einem geringeren
Gesamtrisiko fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt fithren wiirde und technisch und
wirtschaftlich durchfiihrbar ist.

Interessierte Kreise (engl. ,Interested Third
Party“): Organisationen, Personen, Behérden oder
Unternehmen (abgesehen vom Antragsteller und
der Agentur/Kommission), die méglicherweise
ein Interesse daran haben, Informationen tiber
Alternativen vorzulegen, damit sie von den Agen-
turausschiissen bei der Erarbeitung ihrer Stellung-
nahmen zum Zulassungsantrag beriicksichtigt

werden.

IUCLIDg (engl. , International Uniform Chemical
Information Database*): IUCLIDs ist eine Daten-
bank, die tiber ein Instrument zur Datenerhebung
tiber chemische Stoffe verfiigt. IUCLID5 erlaubt
insbesondere die Erstellung von Registrierungs-
dossiers und anderen Arten von REACH-Dossiers
(PPORD-Dossiers, Einstufungs- und Kennzeich-
nungsmitteilungen, Mitteilungen tiber Stoffe in
Erzeugnissen, Berichte der nachgeschalteten
Anwender und Dossiers nach Anhang XV) sowie
von Dossiers fiir EU- und internationale Ge-
richtshéfe. Nach der REACH-Verordnung miissen
die Registrierungsdossiers bei der Agentur im
IUCLID5-Format eingereicht werden. I[UCLIDg
baut auf international harmonisierten Formaten
fur die Meldung von Daten tiber inhirente Stoff-
eigenschaften auf, die von vielen nationalen

und internationalen Regulierungsbehérden

GLOSSAR

der OECD erarbeitet und von ihnen akzeptiert

wurden.

KMU (englische Abkiirzung: ,SME*): Nach
REACH (Art. 3 Nr. 36) kleine und mittlere Unter-
nehmen im Sinne der Empfehlung der Kommis-
sion vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition
der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und

mittleren Unternehmen

Liste der fiir eine Aufnahme in Anhang XIV in
Frage kommenden Stoffe (Kandidatenliste): Die
Liste der fiir eine in Aufnahme in Anhang XIV

in Frage kommenden Stoffe ist ein Verzeichnis
besonders besorgniserregender Stoffe, aus denen
die Stoffe ausgewihlt werden, die in Anhang XIV
(Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe) auf-
genommen werden sollen. Die Liste wird geméf3
Artikel 59 erstellt.

PBT (engl. ,Substances that are persistent, bioac-
cumulative and toxic“): Stoffe mit persistenten,
bioakkumulierenden und toxischen Eigenschaften.
Persistent bedeutet dabei, dass ein Stoff in der
Umwelt stabil ist und nur langsam abgebaut wer-
den kann. Bioakkumulierend bedeutet, dass sich
ein Stoff in Lebewesen anreichern kann und da-
durch Konzentrationen in einem Gewebe erreicht
werden, die wiederum toxische Effekte auslésen
kénnen. Toxisch bedeutet, dass ein Stoff schiadlich

fiir Lebewesen ist.

PNEC (engl. ,Predicted No-Effect Concentrati-
on“): Schwellenwert fiir Umwelteffekte, der aus

Toxizititswerten fiir die in dem jeweiligen Umwelt-

4
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medium lebenden Organismen abgeleitet wird.
Der PNEC ist die Konzentration, unterhalb derer
héchstwahrscheinlich kein negativer Effekt an dem

jeweiligen Okosystem auftritt.

RAC (engl. ,Committee for Risk Assessment"):
Ausschuss fiir Risikobewertung

Registry of Intentions (Rol): Liste mit Stoffen, die
von einem Mitgliedstaat oder der ECHA als Kan-
didaten fiir das Zulassungsverfahren ausgewihlt
wurden. Zu jedem Stoff wird angegeben, welcher
Mitgliedstaat den Stoff aus welchem Grund aus-
gewihlt hat und wann er beabsichtigt, das Dossier
einzureichen. Die Liste wird auf der Internetseite
der ECHA veréffentlicht und regelmifig aktuali-

siert.

SEA (engl. ,Socio-Economic Analysis“): Sozio-
dkonomische Analyse nach Anhang XVI

SEAC (engl. ,Committee for Socio-Economic Ana-

lysis“): Auschuss fur soziookonomische Analyse

Stoffsicherheitsbericht (engl. ,,Chemical Safety
Report, CSR): Der von REACH vorgesehene Stoff-
sicherheitsbericht enthilt die Stoffsicherheitsbeur-
teilung, die fiir alle registrierten Stoffe durchzufuh-
ren ist, die der Registrierungspflichtige in Mengen
von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellt oder
einfuhrt.

Stoffsicherheitsbeurteilung (engl. ,Chemical
Safety Assessment®, CSA): Fiir alle Stoffe, die
registrierungspflichtig sind, ist eine Stoffsicher-

heitsbeurteilung durchzufiihren und ein Stoff-
sicherheitsbericht zu erstellen, wenn der Regis-
trierungspflichtige diese Stoffe in Mengen von

10 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellt oder ein-
fithrt. Die Stoffsicherheitsbeurteilung ist entweder
fiir jeden Stoff als solchen oder in einem Gemisch

oder fiir eine Stoffgruppe durchzufiihren.

SVHC (engl. ,,Substances of Very High Concern*):

Besonders besorgniserregende Stoffe im Sinne

des Artikels 57 der REACH-Verordnung sind

1. CMR-Stoffe der Kategorien 1 oder 2,

2. PBT- oder vPvB-Stoffe, die die Kriterien des
Anhangs XlII erfiillen, oder

3. Stoffe — wie etwa solche mit endokrinen Eigen-
schaften oder solche mit persistenten, bioakku-
mulierbaren und toxischen Eigenschaften oder
sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren
Eigenschaften, die die Kriterien des Anhangs
X1l nicht vollstindig erfiillen —, die nach wis-
senschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder auf die Umwelt haben, die
ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen
anderer in den Punkten 1 und 2 aufgefuihrten
Stoffe und die im Einzelfall gemiR dem Verfah-
ren des Artikels 59 ermittelt werden.

Verwendung (engl. ,Use“): Nach REACH

(Art. 3 Nr. 24) ,Verarbeiten, Formulieren, Verbrau-
chen, Lagern, Bereithalten, Behandeln, Abfiillen
in Behiltnisse, Umfiillen von einem Behiltnis in
ein anderes, Mischen, Herstellen eines Erzeugnis-

ses oder jeder andere Gebrauch“
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