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Die Zulassung 

Grundlagen, Zweck und Übersicht 

Marko Sušnik – marko.susnik@wko.at  

Die REACH Zulassung in der Praxis 

Wien, 20. November 2014 

„Mit den Zulassungsvorschriften sollte sichergestellt werden, 

dass der Binnenmarkt reibungslos funktioniert und die von 

besonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden 

Risiken ausreichend beherrscht werden. Zulassungen für das 

Inverkehrbringen und die Verwendung sollten von der 

Kommission nur dann erteilt werden, wenn sich die Risiken 

bei der Verwendung angemessen beherrschen lassen – 

sofern dies möglich ist – oder die Verwendung aus 

sozioökonomischen Gründen gerechtfertigt ist und keine 

geeigneten Alternativen zur Verfügung stehen, die 

wirtschaftlich und technisch tragfähig sind.“ -  

Erwägungsgrund (22) 

Grundlegendes 
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Zweck der Zulassung (Art. 55) 

Zweck der Zulassung und Überlegungen zur Substitution  
 

Zweck dieses Titels ist es, sicherzustellen, dass der 

Binnenmarkt reibungslos funktioniert und gleichzeitig die 

von besonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden 

Risiken ausreichend beherrscht werden und dass diese Stoffe 

schrittweise durch geeignete Alternativstoffe oder -

technologien ersetzt werden, sofern diese wirtschaftlich und 

technisch tragfähig sind. Zu diesem Zweck prüfen alle 

Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender, die 

einen Antrag auf Zulassung stellen, die Verfügbarkeit von 

Alternativen und deren Risiken sowie die technische und 

wirtschaftliche Durchführbarkeit der Substitution.  

Rollen in der Zulassung (Art. 56) 

 Hersteller oder Importeur 

 gilt für die ganze Lieferkette 

 

 Nachgeschalteten Anwender 

 gilt auch für seinen Lieferanten 

 wenn Hersteller/ Importeur keinen Antrag stellt 

 vertrauliche Verwendung / Verfahren 

 

 für einen/mehrere Stoffe und eine /mehrere 
Verwendungen 

 

 einzeln oder gemeinsam  

 Vorsicht Wettbewerbsrecht 
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Regelungsumfang (Art. 56) 

 gilt für: 

 Stoff 

 Stoff in einem Gemisch 

 die Aufnahme des Stoffes in ein Erzeugnis 

 

 gilt nicht für: 

 Stoffe die von REACH ausgenommen sind 

 standortinterne und transportierte isolierte 
Zwischenprodukte 

 Monomere 

 importierte Erzeugnisse 

 wissenschaftliche ggf. für die verfahrensorientierte 
Forschung und Entwicklung (nach Maßgabe des Anhang XIV 
Eintrags) 

 

 

 

Regelungsumfang (Art. 56) 

 gilt nicht für Verwendungen: 
 in Human- und Tierarzneimitteln 

 in Pflanzenschutzmitteln 

 in Biozidprodukten 

 als Motorkraftstoff 

 von Mineralölerzeugnissen als Brennstoff in beweglichen oder 
ortsfesten Feuerungsanlagen und Verwendung in geschlossenen 
Systemen 

 in kosmetischen Mitteln für die im Anhang XIV aufgeführten 
Stoffe, die ausschließlich aufgrund einer Gefährdung der 
menschlichen Gesundheit aufgeführt sind 

 in einem Medizinprodukt, wenn der Stoff lediglich aufgrund 
von Risiken für die menschliche Gesundheit in den Anhang XIV 
aufgenommen wurde 

 in Gegenständen, die dazu bestimmt sind mit Lebensmitteln in 
Berührung zu kommen, die ausschließlich aufgrund einer 
Gefährdung der menschlichen Gesundheit aufgeführt sind) 
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Regelungsumfang (Art. 56) 

 gilt nicht für: 
 

 Stoffe in Gemischen unter dem Konzentrationsgrenzwert 
 

 PBT- oder vPvB Eigenschaften oder Stoffe, die gemäß Artikel 

57 f nach wissenschaftlichen Erkenntnissen ähnlich 

besorgniserregend sind wie PBT-, vPvB- oder CMR-Stoffe, 

beträgt der Wert 0,1 % 

 

 allen anderen Stoffen die niedrigste Konzentration, bei der das 

Gemisch als gefährlich eingestuft wird 

 In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe (Art. 57) 
 CMR – Stoffe (Kat. 1A und 1B) 

 Kanzerogen, mutagen oder reproduktionstoxisch 

 

 PBT- und vPvB-Stoffe nach den Kriterien des Anhangs XIII 
 PBT - persistent, bioakkumulierbar und toxisch 

 vPvB – sehr persistent und sehr bioakkumulierbar  

 

 Ähnlich besorgniserregende Stoffe  
 wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche mit PBT- oder 

vPvB- Eigenschaften, die die o.g. Kriterien nicht erfüllen,  

 die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich schwerwiegende 
Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt haben,  

 die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer aufgeführter 
Stoffe, und  

 die im Einzelfall gemäß dem Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden. 

Auswahlkriterien für Stoffe 
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 Ermittlung von in Artikel 57 genannten Stoffen (Art. 59) 
(Erstellung der „Zulassungskandidatenliste“) 
 

 Basis: Dossiers nach Anhang XV durch Agentur oder Behörden 
der Mitgliedstaaten 
 

 Veröffentlichung der Liste der ausgearbeiteten Dossiers auf 
der Website der Agentur 
 

 Stellungnahmemöglichkeit interessierter Kreise 
 

 Entscheidung über Aufnahme (nach Empfehlung durch 
Ausschuss der Mitgliedstaaten) durch Kommission unter 
Mitsprache des EP 

Auswahl von Stoffen 

 Veröffentlichung der Zulassungskandidatenliste 

http://echa.europa.eu/chem_data/candidate_list_table_en.

asp 

 derzeit 155 Stoffe (letzte Erweiterung am 16.6.14) 

 

 SVHC-Roadmap gibt einen Ausblick 

 

 Direkte Auswirkungen für die Kommunikation in der 

Lieferkette gem. Artikel 33 bzw. Art. 31 

(Sicherheitsdatenblatt) 

Die Kandidatenliste 

http://echa.europa.eu/chem_data/candidate_list_table_en.asp
http://echa.europa.eu/chem_data/candidate_list_table_en.asp
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Die Kandidatenliste 

 Ziel in 2010: 136 Stoffe bis 2012 

 

 Bis 2020: SVHC Roadmap 

 bis 2020 alle relevanten SVHC auf der Kandidatenliste ohne 

Vorabfestlegung auf eine bestimmte Anzahl  

 2 Schritte, bevor ein Anhang XV-Dossier erstellt wird: 

• Screening auf EU-weite Relevanz des Stoffes 

 REACH-registriert? (Menge) 

 nur Zwischenproduktverwendungen  

• Analyse der am besten geeigneten Risikomanagementoptionen 

(RMO)  

 Beschränkung? 

 Zulassungspflicht? 

 andere Regelungen außerhalb von REACH? 

Befüllung der Kandidatenliste 
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 Detaillierte Betrachtungen von 

 CMR (Petroleum- und restliche CMR) 

 PBT/vPvB 

 Endocrine Disruptors 

 Sensitisers (atemwegssensibilisierend) 

 

SVHC-Roadmap finden Sie hier: 

http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/13/st05/st05867.en13

.pdf  

Befüllung der Kandidatenliste 

Verzeichnis der Absichtserklärungen –  
Registry of Intention 

http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/13/st05/st05867.en13.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/13/st05/st05867.en13.pdf
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Priorisierung für Aufnahme in Anhang XIV 

 Priorisierung der Stoffe (Art. 58 (3)) 
 PBT oder vPvB Eigenschaften oder 

 weit verbreitete Verwendung oder 

 große Mengen 

 

 Verfahren der Prioriesierung 
 Punktesystem 

 inhärente Eigenschaften 

 weit verbreitet Verwendung 

 Anzahle der Verwendungen 

 Art der Exposition 

 Menge 

 

 Verbale Argumentation 
 

 regulatorische Effektivität 

Aufnahme in Anhang XIV 

 5. ECHA Empfehlung (6 Stoffe) 

 

 6. Empfehlung in der Pipeline 

(22 Stoffe in Diskussion) 

 

 Allerdings ist der Prozess bis 

ca. Mitte 2015 eingefroren 

 

 Erleichterungen bei der Zulassung 

für bestimmte Verwendungen werden 

diskutiert 
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Anhang XIV - 5. Empfehlung 

SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 
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SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 

 Empfehlung der Agentur zur Aufnahme 

 

 3 monatige Konsultation 

 Verwendungen die ausgenommen werden sollen, mit 

umfassender Beschreibung (RMM), die eine Exposition fast 

ausschließt 

 

 Durchführungsverordnung der Kommission zur Änderung 

des Anhang XIV 

 Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV (Art. 58) 

 Identität des Stoffes 

 inhärente Eigenschaft(en) des Stoffes nach Artikel 57 

 Übergangsregelungen 

 Ablauftermin 

 Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 18 Monaten vor dem 

Ablauftermin/den Ablaufterminen, bis zu dem/denen Anträge 

eingegangen sein müssen 

 Überprüfungszeiträume für bestimmte Verwendungen 

 Verwendungen oder Verwendungskategorien, die von der 

Zulassungspflicht ausgenommen sind 

Aufnahme in Anhang XIV 
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SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 

 Im Moment 22 Einträge 

Konsequenzen 

 Stoff kann keinen weiteren Beschränkungen unterworfen 

werden 

 

 außer für das Vorhandensein eines Stoffe in einem 

Erzeugnis/in Erzeugnissen 

 

 Beantragung einer Zulassung 
 

 bei angemessener Beherrschung des Risikos für die 
menschliche Gesundheit oder die Umwelt 

 wenn sozioökonomische Nutzen die Risiken überwiegen 
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Ablauf kurzgefasst 
  

 

 

 

 Empfiehlt Stoffe zur 
Aufnahme in Anhang XIV 
anhand folgender 
Prioritäten (Art 58(3)): 

 PBT/vPvB 
Eigenschaften 

 weit verbreitete 
Verwendung 

 hohe Stoffmengen 

 

Mitgliedstaat 

Agentur 

Vorschläge für SVHC-Stoffe zur  
Aufnahme in Kandidatenliste mittels  
Anhang XV-Dossier (Art 59) 

Anhang XIV 

Ablauf im Detail 
 

  

 

 

 

 

Vorschläge zur Aufnahme in Kandidatenliste mittels Anhang 
XV-Dossier (Art 59) 
- Registry of Intention“ - Verzeichnis der 
Absichtserklärungen  

Identifizierung SVHC Stoffe 

Aufnahme Kandidatenliste 

  Empfehlung Anhang XIV 

  Anhand folgender Prioritäten (Art 
58(3) ): 

• PBT / vPvB 
• weit verbreitete Verwendung 
• hohe Stoffmengen 

   Aufnahme Anhang XIV 

Zulassungsantrag 

Zulassungserteilung 

Möglichkeit der Kommentierung – „Public Consultation“  

45 Tage jeweils im März/April und September/Oktober 

Möglichkeit der Kommentierung – „Public Consultation“ 

– 90 Tage jeweils September bis Dezember 

Möglichkeit der Kommentierung – „Public Consultation“  

Quartalsmäßig, jeweils 8 Wochen lang 

 unter Auflagen; befristet 
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Überblick über Rollen der Behörden 

 Europäische Kommission 

Überblick über Rollen der Behörden 

 zuständige Behörde(n) des/der MS 
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Überblick über Rollen der Behörden 

 ECHA 

Überblick über Rollen der Behörden 

 Ausschuss der Mitgliedstaaten (MSC) 
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Überblick über Rollen der Behörden 

 Europäisches Parlament 

Überblick über Rollen der Behörden 

 Expertenausschüsse der ECHA 

 RAC – Ausschuss für Risikobeurteilung 

 SEAC – Ausschuss für sozioökonomische Analyse 

 Forum - Forum für den Austausch von Informationen zur 

Durchsetzung 
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Weblinks 

 Verzeichnis der Absichtserklärungen 

http://echa.europa.eu/de/web/guest/addressing-

chemicals-of-concern/registry-of-intentions 

 

 Leitlinien der ECHA zu den unterschiedlichen 

Verfahren 

 http://echa.europa.eu/de/web/guest/guidance-

documents/guidance-on-reach 

 

 Folder WKÖ/BMWFW 

 www.wko.at/reach  

 

  

 Dr. Marko Sušnik 

 WKÖ, Abteilung für Umwelt- und Energiepolitik 

  

 T  +43 (0)5 90 900-4393 

 E  marko.susnik@wko.at 

 H  www.wko.at/reach 

 

Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!!! 
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