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Zulassung, Einsatz zulassungspflichtiger Stoffe (1)

» Einem Zulassungsverfahren konnen folgende Stofferworfen werden: CMR
(Kategorie 1 oder 2), PBT-, vPvB- oder sonstige f8tafie keine CMR-, PBT-
oder vPvB-Stoffe sind, jedoch nach wissenschafthdégkenntnissen
wahrscheinlich schwerwiegende Wirkungen auf diesobliche Gesundheit oder
die Umwelt haben und ebenso besorgniserregendvsedie zuvor genannten.

» Einem Zulassungsverfahren unterliegen Stoffe dthepin Zubereitungen oder
Erzeugnissen, die im Anhang XIV aufgefuhrt sinde Buropaische Agentur fur
chemische Stoffe publiziert auf ihrer Website dieffe, die die Kriterien fur eine
Aufnahme in Anhang XIV erfillen ("Kandidatenlistgém. Art. 5 (1, 10)).

> Der Anhang XIV ist bei Inkrafttreten der REACH-Vednung am 1.6.2007 noch
ohne Inhalt und wird sukzessive geflllt werdenwitd auch die Fristen fir die
Beantragung einer Zulassung enthalten.
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Zulassung, Einsatz zulassungspflichtiger Stoffe (2)

> Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anweddden einen Stoff nur in
Verkehr bringen oder verwenden gemal den Bedingungerirt. 56 (1, 2).

> Am Standort isolierte und transportierte isoliett@schenprodukte sind von der
Zulassung ausgenommen. Ausnahmen bestehen zudem fiiissenschaftliche
F&E (< 1 t/a), Pflanzenschutzmittel, Biozid-Prodelkiotorkraftstoffe und
MineralGlerzeugnisse als Brennstoff, kosmetischegdilund Materialien mit
Lebensmittelkontakt.

Wer?

> Hersteller und Importeure, die zulassungspflichBgaffe als solche, in
Zubereitungen oder in Erzeugnissen verwenden adéetkehr bringen, sowie die
in Art. 56 (2) genannten nachgeschalteten Anwertiergerartige Stoffe als
solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen vedee.
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Zulassung, Einsatz zulassungspflichtiger Stoffe (3)

> Die Aufnahme eines Stoffes der Kandidatenliste mn&ng X1V erfolgt nach dem
Verfahren gem. Art. 58.

> Die gebuhrenpflichtige Zulassung ist bei der Ageatubeantragen, sie erfolgt
durch die EG-Kommission. Der Antragsteller ernéeeZulassungsnummer.

> Der Antrag auf Zulassung umfasst folgende Inforaragn (Art. 62):

-ldentitat des Stoffes nach Anhang VI, Abschnitt 2;

-Name und Kontaktangaben der Person, die den Astedig (ggf. mehrere,
Konsortium);

-Angabe der Verwendungen (VEK sind mdglich);
-falls nicht bei der Registrierung vorgelegt eirgtoffsicherheitsbericht (CSR);

-Analyse der Alternativen beziglich ihrer Risikardwer technischen/
wirtschaftlichen Durchflhrbarkeit einer Substitutio

-Sofern Alternativen zum Zeitpunkt der Zulassungsib@gung verflgbar sind,
einen Substitutionsplan einschliel3lich Zeitplan.
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Zulassung, Einsatz zulassungspflichtiger Stoffe (4)

» Der Antrag kanrrFolgendes enthalten:

- sozio-6konomische Analyse nach Anhang XVI;

- Begrundung, weshalb Risiken aus einer bestimmiazll€) z. B. Emissionen
des betreffenden Stoffes, die durch eine immissidmstzrechtliche
Genehmigung abgedeckt sind, nicht berucksichtigtiem

> Bei spateren Antragen kann teils auf der Agentuliagende fremde Unterlagen
Bezug genommen werden, wenn der Inhaber der zugehGdZulassung dazu die
Erlaubnis erteilt.

> Eine Zulassung wird bewilligt, wenn das Risiko naelslich angemessen
beherrscht wird oder die sozio-6konomischen Vortddespezifischen
Verwendung gegentiber den Risiken Uberwiegen.
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Zulassung, Einsatz zulassungspflichtiger Stoffe (5)

« Zugelassene Verwendungen sind mittels Sicherhé#stkatt an die
nachgeschalteten Anwender zu kommunizieren, diasduingsnummer ist auf
dem Stoffetikett anzugeben (Art. 65). Die Zulassimgnmer ist in das Etikett
aufzunehmen, bevor der betreffende Stoff oder @ameStoff enthaltende
Zubereitung fur eine zugelassene Verwendung in &argebracht werden darf.

« Nachgeschaltete Anwender eines zugelassenen Stodlden dies der Agentur
innerhalb von 3 Monaten nach erster Lieferung (86). Die Agentur fiihrt ein
Verzeichnis der Zulassungen und gewahrt den zugf@mdehorden der
Mitgliedstaaten Zugang dazu.

« Ungeachtet der Auflagen in einer Zulassung stelltZllassungsinhaber sicher,
dass die Exposition auf einem so niedrigen Nivesutgchnisch und praktisch
maoglich gehalten wird.

« Bei Einreichung des Zulassungsantrags ist die Qefdith Titel IX zu entrichten.
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Zulassung, Einsatz zulassungspflichtiger Stoffe (6)

> Das Zulassungsverfahren setzt ab de®?008 ein.

> Gemald den Mal3gaben einer Zulassung ist zu verfadwbald die
Zulassungsnummer nach Art. 64 (9) offentlich zugghgyemacht worden ist.

Hinweise und Empfehlungen

» Ein Zulassungsverfahren kann u. U. mehrere Monatech.

» Fur zulassungspflichtige Stoffe sind Beschrankunggash Titel VIII nur mdéglich,
falls diese Stoffe in einem Erzeugnis zu einemkrisiir Mensch und Umwelt flhren.

» Hersteller, Importeure, nachgeschaltete Anwenflenang XIV und die
Kandidatenliste sollten nach Publikation auf deeAmir-Website regelmaliig
konsultiert werden im Hinblick auf etwaige Folgenes Stofflistung flr die
hergestellten, importierten oder eingesetzten Stodier die eigenen Verwendungen.




