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Zoom auf das Zulassungsverfahren fur besonders besorgniserregende Stoffe (SVHC)
in Anhang XIV REACH

REACH* verlangt von Unternehmen, einen Zulassungsantrag fiir das Inverkehrbringen und die Verwendung
von besonders besorgniserregenden Stoffen gelistet im Anhang XIV der REACH Verordnung zu stellen.

*Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrénkung chemischer Stoffe (REACH), in Kraft getreten am 1. Juni 2007

ZU'ﬂSSU“gsverfah ren: die wichtigsten Schritte (Die Absicht einen Stoff als besonders besorgniserregend\

. . einzustufen wird von ECHA im Verzeichnis der
Die Mitgliedstaaten, oder ECHA" auf Anfrage Absichtserklarungen veroffentlicht  (Art.  59(4)).

der EU Kommission, konnen durch ein | yntemehmen kénnen die SVHC Vorschiage im
Anhang XV Dossier die Einstufung eines | verzeichnis der Absichtserklarungen verfolgen und
@ Stoffes als SVHC vorschlagen. \ Kommentare fir die Gffentliche Konsultation vorbereiten. ~ /

Die Kandidatenliste enthalt alle Stoffe, die (Erzeugnisse die SVHC in Konzentrationen >0,1%\
offiziell nach den Kriterien von Art. 57 REACH | peinhalten:

Aufnahme SVHCindie | als besonders besorgniserregend (SVHC =| o |jgferanten von Erzeugnissen: Pflicht iber SVHC

SVHC Einstufung
vorgeschlagen

Kandidatenliste substance of very high concer) identifiziert | Inhaltsstoffe zu informieren (Art. 33).
wurden (Verfahren nach Art. 59). Diese stetig | e Hersteller/importeure: unter Umstanden Pflicht der
@ wachsende Liste wird 2x/Jahr aktualisiert. \_Meldung an ECHA (Art. 7(2)). )

— ECHA priorisiert die SVHC der (D voraurae Emofen A SO0 Al ) |
Empfehlung zu prioritaren | andidatenliste zur Aufnahme in Anhang XIv | DI voriaufige Empiehlung zur Annex AIV Auinahme wir
von ECHA unter Berticksichtigung der Stellungnahme des

SVHCin der ; ‘ot

Kandidatenliste gE/];\fCH’ der I.'ISte Qer zulas?ungspfllchygen Mitgliedstaatenausschuss und der Kommentare
to e,mund reicht dlgsg Emp ehlung bei der interessierter Kreise wie Unternehmen wahrend der
Europaischen Kommission ein. offentlichen Konsultation finalisiert und auf der ECHA
SVHC werden in Anhang XIV REACH \Jebseit veroffenticht /

Aufnahme prioritdrer SVHC
in Anhang XIV (Verzeichnis
zulassungspflichtiger Stoffe

aufgenommen (Verfahren nach Art. 58) und
diese Liste wird als Verordnung aktualisiert
und im Amtsblatt der Europaischen Union

@ veroffentlicht.
Ein Zulassungsantrag kann bei ECHA fir " . :
ginen oder mehrere Stoffe. eine oder [ Nach einer Ubergangsfrist dirfen Stoffe nicht mehr
Zulassungsantrag mehrere Verwendungen, durch einen oder durch Unternehmen in der.EU in Vgrkehr gebracht oder
verwendet werden, es sei denn eine Zulassung wurde

mehere Rechtspersonen  (Hersteller/ | \o i ™ vertahren nach At 64). Dies  betrifi

@ Importeur/ nachgeschalteter ~ Anwender) | yeorywendungen eines Stoff als solchen, in Gemischen
9?3t9”t werden (Art. 62(2"'3)- Bei Elnre!chung oder die Aufnahme in Erzeugnisse (Art 56(1)a.)

eines Antrags sind Geblihren zu entrichten,

in Abhangigkeit dieser Parameter (siehe auch

ECHA Fee calculator). JUETL L L LTI
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Ausnahmen (siehe Liste der Ausnahmen) “
* Beherrschung dervon  *

Manche Verwendungen sind von der Zulassungspflicht ausgenommen (Art 2(5) und 2(8), Art. 56(3-:" SVHC ausgehenden
6)), z. B, solche speziell in Anhang XIV vermerkt, Forschung und Entwicklung, Pflanzenschutzmittel, = Risiken und Substitution
Biozide, in Gemischen in Konzentrationen unterhalb bestimmter Grenzwerte, in kosmetischen ., der gefahrlichsten Stoffe .+
Produkten und Lebensmittelkontaktmaterialien wenn der Stoff nur basierend auf einer Gefahrdung der ‘~.,. (Art. 55). o
menschlichen Gesundheit als SVHC identifiziert wurde. Die Verwendung von bereits in importierten — “*«su., ... es®"
Erzeugnissen aufgenommene SVHC aus Anhang XIV unterliegt keiner Zulassungspflicht. Wenn jedoch ein europaischer Hersteller von

Erzeugnissen SVHC in ein Erzeugnis aufnehmen will, kann dies der Zulassungspflicht unterliegen.
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*ECHA = European Chemicals Agency

KONTAKT: Amo Biwer | Lauréne Chochois | Ruth Moeller | Virginie Piaton
Helpdesk REACH&CLP Luxembourg | 6A, avenue des Hauts-Fourneaux | L-4362 Esch-sur-Alzette

Tel: + 352 42 59 91-600 | Fax: +352 42 59 91-555
E-mail: reach@tudor.lu or clp@tudor.lu

Zum Abonnieren oder Abbestellen: www.reach.lu/contact oder www.clp.lu/contact oder per Email. '
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Wichtige Termine: Der Ablauftermin is der Zeitpunkt, ab dem ,das Inverkehrbringen und die Verwendung des Stoffes verboten
sind, es sei denn, es wurde eine Zulassung erteilt (Artikel 58(1)c.i). Der Antragsschluss ist der Zeitpunkt bis zu dem Antrage
eingegangen sein missen, wenn der Antragsteller den Stoff nach dem Ablauftermin bis zur endgliltigen Zulassungsentscheidung
weiterhin verwenden oder in Verkehr bringen méchte (Art. 58(1)c.ii).

Das Datum des Antragsschluss ist mindestens 18 Monate vor dem Ablauftermin. Ein Antrag kann auch nach dem Antragsschluss
eingereicht werden, jedoch kann der Antragsteller nicht von diesen Ubergangftisten profitieren. Aus praktischen Griinden hat ECHA
spezielle Zeitfenster (submission windows) zum Einreichen der Antrage festgelegt. Es wird Unternehmen empfohlen, den Antrag in
einem der drei Zeitfenstern vor dem Antragsschluss einzureichen.

. i ?
Verfahren der Zulassungsertellung Mn einen Zulassungsantrag stellen? \
o Die erste Frage die sich ein Unternehmen stellen sollten: "wie wirkt sich das
Antragsteller Verwendungsverbot in der EU auf mein Unternehmen aus?"
Ubermitiung eines Zulassungsantrags an ECHA = Davon ausgehend muss das Unternehmen entscheiden, ob ein
(Art 62(1-2)) Entrichtung von Gebuhren (Art 62(7)) Zulassungsantrag gestellt wird oder aber der Stoff substituiert wird.
o Einen Zulassungsantrag einreichen, oder nicht:
ECHA JA: wenn die Verwendung einen klaren Nutzen in der Europdischen Union
Offentliche Konsultation zu Atternativstoffen und — darstellt, und d!e damit verbundenen Risiken geflng.smd, . o
technologien fur die Verwendungen (Art 64(2)) NEIN: wenn die Verwendung wenig Nutzen fiir die EU bringt, und die Risiken

vergleichsweise hoch sind.

RACH — e Entscheidet sich das Unternehmen zu substituieren, kann es verschiedene

und SEAC Méglichkeiten geben, z.B. einen anderen Stoff verwenden, Technologien oder

Entwurt einer Stefungnahme (Art 64(T), 64(5), 64(10) Prozese anpassen oder neu entwickeln, die Produktion oder Verwendung

einstellen, ...Dies hat jedoch auch Auswirkungen, z.B. technische Leistung,
Kosten, Auswirkung auf menschliche Gesundheit und Umwelt, ...

Wenn notwendig, Forderung zusatzlicher Informationen
vom Antragsteller (Art 64(3))

Antragsteller Antragsteller .-ll-lll-lll-lll-lll-lll-lll-ll: R .
Auperung zum Entwurf der Keine Auperung . Vorbereitende Schritte zum W eitere | r;f ormationen und
Stellungnahmen (Art. 64(5)) © Zulassungsantrag: Hilfestellungen?

¢ REACH&CLP Helpdesk Luxemburg
Webseite

— Newsletter zum Zulassungsverfahren

— Dokumentation der Veranstaltungen (z.B.
REACH&CLP Kaffee zum Thema Zulassung)

o ECHA Webseite:

— Rubrik "Zulassung"

— Hilfe Rubrik: "Beantragen einer Zulassung"
Hinweis: in dieser Rubrik sind verschiedene
Tools fir jeden Schritt im Einreichungsverfahren
eines Zulassungsantrags verflgbar.

o ECHA Leitlinien:

= eMeldung an ECHA: der
Antragsteller informiert ECHA
Uber seine Absicht einen
Antrag zu stellen.

ePre-submission _information
session: im Zuge der Meldung
kann der Antragsteller um eine
vorbereitende
Informationssitzung mit ECHA
bitten, um Fall-spezifische
Fragen zum Antrag und dem
regulatorischen Verfahren zu

RAC und SEAC
Annahme der endgultigen Stellungnahmen zum
Zulassungsantrag (Art. 64(5))

ECHA
Ubermitlung der Stellungnahmen an die Kommission, die
Mitgliedstaaten, und den Antragsteller (Art 64(5))
Veroffentlichung der nicht-vertraulichen Teile der
Stellungnahmen auf der Webseite durch ECHA (Art. 64(6))

v

klaren. o .
Kommission % e emameminiii v ) = "Leitlinien _zur  Erstellung eines
Entwurf einer Zulassungsentscheidung, dann endguiige | . ..uessssssssssssssssssssssssm Zulassungsantrags"
Entscheidung uber Erteilung oder Versagung der “Hinweis: Die Zulassung: |~ 'Leitlinien zur sozio-dkonomischen Analyse -
Zulassung (Art 64(8)) : prazisiert den/die Inhaber der : Zulassung”
v : Zulassung, die Stoffidentitét, die = | — Data Submission Manual 22

R TR To e Do EVerwendung(en), etwaige = | e Tutorial Video: "How to prepare and submit
Versfienichung der Zusammenfassungen der : Auflagen, den befristeten = | an application for authorisation to ECHA

Entscheidungen der Kommission und der - Uberprifungszeitraum und : |  seminare zum Zulassungsantrag "Events" auf

:etwaige Uberwachungs-: :
Zulassungsnummer (Art 64(9)) . € = | der ECHA Webseite
; regelungen (At 609)). _....i | « Konsultieren Sie die ECHA FAQs!

*RAC = Risk Assessment Committee
**SEAC = Socio-Economic Analysis Committee
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Vom Antragsteller einzureichende Informationen
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. Ein spaterer Antragsteller -

Nach Art. 62(4) mussen die folgenden Informationen mit dem Zulassungsantrag eingereicht werden: = kann sich auf entsprechende
o Stoffidentitat : Teile eines vorherigen :
Name und Kontaktdaten des Antragstellers : Antrags  beziehen, sofern :

I . - der Zulassungsinhaber ihm :
Verwendungen, fir die eine Zulassung beantragt wird " die Erlaubnis erteilt hat, und *

« Stoffsicherheitsbericht, sofern nicht schon im Registrierungsdossier " nach Aktualisierung der im :
o Analyse der Alternativen, deren Risiken, Durchfiihrbarkeit, und einschlagigen Forschungsaktivitaten  urspringlichen  Antrag :
« Substitutionsplan, wenn Alternativen vorhanden  enthaltenen  Informationen *
Zudem kann der Antrag folgendes beinhalten: : (Art. 63).
 Soziookonomische Analyse (SEA), obligatorisch wenn die Zulassung nach SEA beantragt wird ~ “""" """ rrrrrrrromneeeeees
o Begriindung weshalb Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder Umwelt ausgehend von Emissionen (IPPC Richtlinie 96/61/EG
bzw. Richtlinie 2010/75/EU (iber Industrieemissionen) oder Einleitungen (Wasserrahmen-Richtlinie 2000/60/EG) nicht berlcksichtigt
wurden (Art 62(5)b).

Zwei Wege der Zulassungserteilung

o Art. 60(2) und 62(3): eine Zulassung kann nur erteilt werden "wenn das Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt,
das sich aus der Verwendung des Stoffes aufgrund der in Anhang XIV aufgefiihrten inhdrenten Eigenschaften ergibt [...] wie im
Stoffsicherheitsbericht des Antragstellers dokumentiert [...] angemessen beherrscht wird [...]" unter Berlcksichtigung der
Stellungnahme von RAC. Dieser Zulassungsweg kann nicht fiir PBT, vPvB und CMR-Stoffe* ohne Wirkschwelle gewahlt werden.

o Art. 60(4): kann eine Zulassung nicht risiko-basiert erteilt werden, so "kann eine Zulassung nur erteilt werden, wenn nachgewiesen
wird, dass der soziobkonomische Nutzen die Risiken liberwiegt, die sich aus der Verwendung des Stoffes fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt ergeben, und wenn es keine geeigneten Alternativstoffe oder -technologien gibt". In diesem Fall ist
eine SEA obligatorisch und SEAC verfasst eine Stellungnahme.

srmsrersrrsrs s PEliChten  die  sich  aus  einer
- Hinweis: Ein Stoff darf zur Verwendung in Verkehr gebracht Zulassungsentscheidung ergeben

= werden, wenn dem unmittelbar nachgeschalteten Anwender -

: eine Zulassung hierfiir erteilt wurde (Art. 56(1)e)).

= Ein nachgeschalteter Anwender darf einen Stoff verwenden,
= ,sofern die Verwendung den Bedingungen entspricht, nach
= denen einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette eine
: Zulassung fir diese Verwendung erteilt wurde® (Art. 56(2)).
“In diesem Fall Informiert er ECHA innerhalb von drei
= Monaten nach der ersten Lieferung tber die Verwendung des
Stoffes (Art. 66).

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Inhaber einer Zulassung und nachgeschaltete Anwender:
nehmen die Zulassungsnummer in das Etikett auf bevor der Stoff
oder das Gemisch fiir die zugelassene Verwednung in Verkehr
gebracht wird (Art. 65).

Lieferanten: informieren nachgeschaltete Anwender unverziglich
auch wenn kein Sicherheitsdatenblatt (SDB) erforderlich ist (Art. 32
(1)) bzw nach Art. 31(9) durch Aktualisieren des SDB sobald eine
Zulassung in der Lieferkette erteilt oder versagt wurde.

. . . . Registranten: aktualisieren das Registrierungsdossier (Art. 22(2)).
Uberpriufungszeitraume fiir Zulassungen

Zulassungen sind Gegenstand von befristeten Uberpriifungszeitraumen, deren Lange von der Kommission basierend auf den RAC and
SEAC Empfehlungen festgelegt wird (Art. 60(8) und Art. 61(1)). Die Lange der Uberprifungszeitraume werden Fall-basiert entschieden
(Art. 60(8)) und drei Langen wurden nach bestimmten Kriterien definiert: normaler Uberpriifungszeitraum (7 Jahre), kurzer

Uberpriifungszeitraum (z.B. 4 Jahre) und langer Uberpriifungszeitraum (12 Jahre).

Der Zulassungsinhaber muss mindestens 18 Monate vor Ablauf des befristeten Uberpriifungszeitraums einen Uberpriifungsbericht
vorlegen. Der Bericht muss eine Aktualisierung der Analyse der Alternativen einschliesslich einschlégiger R&D Aktivitaten und des
Substitutionsplans beinhalten.

Weiterhin kénnen Zulassungen jederzeit von der Kommision dberprift, ge&ndert oder widerrufen werden, wenn sich die Umstande
geandert haben, sich das Risiko oder der soziodkonomische Nutzen anders darstellen oder machbare Alternativen verfiigbar wurden
(Art. 61(2-3)). Die Entscheidung eines Unternehmens einen Zulassungsantrag zu stellen oder aber den Stoff zu substituieren sollte die
Unsicherheit der Versagung, der Aussetzung und des Widerrufs einer Zulassung unbedingt berticksichtigen.

*PBT = persistent, bioaccumulative, toxic; vPvB = very persistent and very bioaccumulative; CMR = carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction

Dieser Newsletter wird durch den REACH&CLP Helpdesk Luxemburg verdffentlicht. Der Helpdesk berét unverbindlich zu den
Themen REACH und CLP. Es handelt sich dabei keinesfalls um eine rechtliche Interpretation der bestehenden Gesetzestexte. Die
REACH-Verordnung, die CLP-Verordnung und darauf bezugnehmenden Richtlinien und Verordnungen sind die einzigen rechtlich
relevanten Quellen. Die mit diesem Newsletter bereitgestellten Informationen stellen keine rechtliche Grundlage dar und das CRP
Henri Tudor {bernimmt keinerlei Haftung fiir mégliche Fehler, Auslassungen oder irrefiihrende Angaben. Die Verwendung der
bereitgestellten Informationen liegt allein in der Verantwortung des Empféngers dieser Email. © 2014, CRP Henri Tudor.
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