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» Risikomanagement unter REACh

» Das Beschrankungsverfahren im Detall
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Die REACh-Verordnung
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Risikomanagement unter REACh

Integrated regulatory Strategy

4}%’2\ JA Dossier- Stoff- PBT EG
Qﬁy bewertung (CCh) bewertung EDEG

Screening Datengenerierungjund Bewertung

Keine MaBRnahmen

REACH/CLP regulatorisches Risikomanagement ==+ Andere MaBnahmen

— Keine MaBnahmen

* Risk Management Option Analysis
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Zulassung vs. Beschrankung

Zulassung Breite Beschrankung

Vollstandiges Verbot, Alle Verwendungen
einzelne Verwendungen verboten mit einzelnen
erlaubt Ausnahmen

Beweislast bel Industrie Beweislast bei Behorden
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Beschrankung

Verwendung grundsatzlich
erlaubt, einzelne
Verwendungen verboten

Beweislast bei Behdrden
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Beschrankung im REACh-Rechtstext

Artikel 67-73

* regeln das Beschrankungsverfahren

* Beschrankung der Herstellung, der Verwendung od. des Inverkehrbringens
bel unannehmbarem Risiko fir menschl. Gesundheit oder Umwelt

* Ausarbeitung eines Vorschlags durch ECHA/Mitgliedstaat

* CMR-Stoffe (Art. 68(2)): verklrztes Verfahren mdglich — z.B. Eintrage 28-30

Anhange (Konkretisierung der Regelungen)
* Anhang XV Dossiers

* Anhang XVII Beschrankungseintrage
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Anhang XVII - Beschrankungen

02006R1907 — DE — 17.12.2022 — 056.001 — 235

02006R1907 — DE —17.12.2022 — 036.001 — 233

ANHANG XVII

BESCHRANKUNGEN DER HERSTELLUNG, DES IN

GENS UND DER VERWENDUNG BESTIMMTER _ Spalte 1 o _ Spalte 2
STOFFE. GEMISCHE UND ERZEUGNI Bezeichimng des Stoffes, der Stoffgruppen oder der Gemische Beschranlungsbedingunzen

3. Zum Nachweis der Vereinbarkeit der Erzeugnisse
Bei Stoffen. die aufgrund von im Rahmen der Richtlinie 76/7 mit Absatz 1 vnd 2 sind als Testmethoden die vom
Beschrinkungen in Anhang XVII der Verordnung (EG) Euvropédischen Komitee fiir Normung (CEN) verabschie-
genommen worden sind (Eintrdge 1 bis 58). gelten die Bf deten Normen zu verwenden.

fiir das Lagern. Bereithalten, Behandeln. Abfiillen in Behilt
der Stoffe von einem Behdltnis in ein anderes zuin Zweck
denn, die Herstellung der Stoffe ist verboten.

M40 28 Stoffe. die in Anhang VI Teil 3 der Verord- | Unbeschadet der iibrigen Teile dieses Anhangs gilt Fol-
mung (EG) Nr. 12722008 als krebserzeugend | gendes fiir die Eintrige 28 bis 30:
der Kategorie 1A oder 1B eingestuft werden
und in Anlage 1 bzw. Anlage 2 aufgefiihrt
werden.

Spalte 1
Bezeichnung des Stoffes. der Stoffgruppen oder der Gemische 1.  Diirfen nicht in Verkehr sebracht oder verwendet

werden:

L. Polychlorierte Terphenyle (PCT) 20 Stoffe. die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) | — als Stoffe.
Nr. 1272/2008 als Erbguﬂ'ﬁrﬁudﬁmd der Kategc:rie 14
oder 1B eingestuft werden und in Anlage 3 bzw. An-
lage 4 aufgefiihrt werden. — in Gemischen,

— als Bestandteile anderer Stoffe oder

Stoffe, die in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als fortpflanrungsgefihrdend der Kate-
gorie 1A oder 1B eingestuft werden und in Anlage 5
bzw. Anlage 6§ aufgefiilhrt werden -1

die zum Verkauf an die breite Offentlichkeit bestimmt
sind. wenn die Einzelkonzentration des Stoffs oder Ge-

PRI, PSS S I e | il S woniolae o doe 3l ce-do it
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Beschrankung im Wandel

» In der Vergangenheit meist Beschrankung einzelner Stoffe
» Problem: ,Regrettable Substitution*

- Risiko wird nicht/nicht ausreichend minimiert A 1
T

- schlechte Planbarkeit fur Industrie

» Losung: Beschrankung von Stoffgruppen mit gleichen Strukturmerkmalen und

gleicher Besorgnis

> REACh-Revision
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Uberblick tiber das Beschrankungsverfahren

C mweme R metvedonessziwe

Phase I: Ausarbeitung
des Beschrankungs-

9
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Ausarbeitung des Beschrankungsvorschlags

Das Beschrankungsdossier (REACH Anhang XV)

> Stoffidentitat

vorgeschlagene Beschrankung
Gefahren und Risiken

Informationen zu Alternativen
Begrindung fur EU-weite Beschrankung

Soziookonomische Analyse
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Ausarbeitung des Beschrankungsvorschlags

Einleitung des Beschrankungs- Einreichung des Verc'jf_fentlichung des
verfahrens Beschrankungsdossiers Dossiers

KOM Dossierersteller ECHA
- h Mitgliedstaat -

Absichtserklarung Konformitatsprufung

(Registry of Intentions, Rol) ﬂ m\

RAC: Ausschuss flr Risikobeurteilung
SEAC: Ausschuss fur sozio-
Okonomische Analyse

Konsultationen, ,,Call for Evidence“
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Stellungnahmen und Konsultationen

Erarbeitung RAC-Stellungnahme Versand an KOM

Erarbeitung Entwurf der SEAC- Erstellung abschliel3ender ECHA
SEAC-Stellungnahme

Stellungnahme ‘

Offentliche Konsultation zum Konsultation zum vorlaufigen
Beschrankungsvorschlag SEAC-Entwurf

Interessierte Kreise |EMitghedsStaaten Interessierte Kreise [IMitgliecStaaten
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Stellungnahmen der Ausschiusse RAC/SEAC

Ausschuss fir Risikobeurteilung

» beurtellt, ob vorgeschlagene Beschrankung fur Herstellung, Inverkehrbringen, od. Verwendung
des Stoffes angemessen ist, um Risiko fir menschliche Gesundheit und Umwelt zu senken
» bezieht Bemerkungen von Dritten mit ein

» Beratung durch das Forum

Ausschuss fir soziobkonomische Analyse KEZa%

» Dbeurtellt soziodkon. Auswirkungen der vorgeschlagenen Beschrankung

» bezieht Bemerkungen und soziookon. Analysen von Dritten mit ein

» Beratung durch Forum
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Entscheidung und Durchsetzung

Ifommission erstellt Veroffentlichung der
Anderungsentwurf fur Anhang XVII Entscheidung im Amtsblatt

u. auf ECHA-Webseite

‘

©aMonse | onienonahengedare | tononae |

Entscheidung mithilfe v. Vollzug durch
Mitgliedstaaten;
Regelungsausschuss

Mitgliedstaaten Nationale Helpdesks

als Ansprechpartner

Mitgliedstaaten

"Yelpdesk

reach-clp-biozid

Haua:



Zusammenfassung

» Beschrankung von Stoffen und Stoffgruppen bei Herstellung,

Verwendung, Inverkehrbringen

» langes, komplexes Verfahren

» mehrfache Industriebeteiligung vorgesehen

» wissenschaftliche Prifung durch ECHA-Ausschlsse

» politische Entscheidung durch KOM und Mitgliedstaaten
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Weltere Informationen

» REACH-CLP-Biozid-Helpdesk:

- Informationen zum Beschrankungsverfahren

- Meldungen mit verschiedenen Informationen, u. a. zu Konsultationen

> ECHA-Webseilte:

- Informationen zum Beschrankungsverfahren

- PACT (Ubersicht tber stoffspezifische Aktivitaten)

- Reqistry of restriction intentions (Rol)
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https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/REACH/Verfahren/Beschraenkungsverfahren/Beschraenkungsverfahren_node.html
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Services/Aktuelles/Meldungen_node.html
https://echa.europa.eu/de/regulations/reach/restrictions/restriction-procedure
https://echa.europa.eu/de/pact
https://echa.europa.eu/de/registry-of-restriction-intentions

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit

Dr. Lorena Herkert
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