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REACH - Wo stehen wir?

I
01.01.2009 I

Veroffentlichtung 01.06.2018

vorregistrierter Stoffe *Ende 3. Ubergangsfrist

01.06.2008 Stoffe > 1 t/a
Inkrafttreten 01.12.2010 I
Registrierungspflicht Ende 1. Ubergangsfrist .

CMR >1t/a
R 50/53 > 100 t/a I
01.06.2007 Stoffe > 1.000 t/a .
Inkrafttreten

01.06.2013
Ende 2. Ubergangsfrist
100 t/a < Stoff > 1.000 t/a

01.06. - 01.12.2008
\orregistrierung

Zulassung

28.10.2008
SVHC Kommunikation

01.06.2009
Beschrankungen in Kraft

01.06.2011
Notifizierungspflichten I
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Rechtsgrundlagen

m Titel VIl der REACH-Verordnung
— Artikel 55 bis 66 REACH

Kapitel 1 — Zulassungspflicht
— Wer ist betroffen?
— Welche Stoffe sind zulassungspflichtig?

— Ab wann bestehen Zulassungspflichten?

Kapitel 2 — Zulassungserteilung

— Wie wird eine Zulassung erteilt?

Kapitel 3 — Zulassung in der Lieferkette

— Welche Folgen hat die Zulassung in der Lieferkette?
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Grundlagen

m (21) Die im Rahmen der Bewertung gewonnenen Stoffinformationen sollten zwar in
erster Linie von den Herstellern und Importeuren fir das stoffspezifische
Risikomanagement verwendet werden, sie kdnnen jedoch auch dazu genutzt werden,
Zulassungs- oder Beschrankungsverfahren nach dieser Verordnung oder
Risikomanagementverfahren nach anderen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft
einzuleiten. Daher sollte sichergestellt werden, dass diese Informationen den
zustandigen Behorden zur Verfiigung stehen und von ihnen fiir derartige Verfahren
genutzt werden konnen.

m (22) Mitden Zulassungsvorschriften sollte sichergestellt werden, dass der
Binnenmarkt reibungslos funktioniert und die von besonders besorgniserregenden
Stoffen ausgehenden Risiken ausreichend beherrscht werden. Zulassungen fiir 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 moglich ist — oder die Verwendung aus soziobkonomischen Griinden
gerechtfertigtist und keine geeigneten Alternativen zur Verfiigung stehen, die
wirtschaftlich und technisch tragfahig sind.
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Rechtliche Einordnung der Zulassung

erlaubte Verwendung

A\

L\

untersagte Verwendung

Totalverbot Beschrankung Zulassung
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Zulassung als Warenverkehrsregelung

m Zulassungspflicht eine Stoffes statuiert grundsatzliches Herstellungs- und
Verwendungsverbot, sofern keine Zulassung vorliegt.

— klassisches ,praventives Verbot mit Erlaubsnisvorbehalt”
— Auseinanderfallen von Zulassung und Erlaubniswirkung

— In der gleichen Lieferkette konnen nachgeschaltete Anwender einen
zulassungspflichtigen Stoff ohne eigene Zulassung verwenden, soweit einem
vorgeschalteten Akteur eine Zulassung erteilt wurde und die dort
ausgewiesenen Bedingungen eingehalten werden (Artikel 56(2) REACH)

— keine Zulassungspflicht fur Handler (Artikel 56(1) REACH)

, Noarr

Zulassungspflicht — Was?

m Stoffe, die in Anhang XIV aufgefiihrt sind

— zulassungspflichtige Stoffe sind damit standiger Veranderung unterworfen
m als solche und in Gemischen

— keine Zulassungspflicht fur Stoffe in Erzeugnissen
m jede Verwendung (Artikel 3(24) REACH)

— des Stoffes, soweit keine Bereichsausnahme (Artikel 56(4), (5) REACH)

— des Stoffes in einem Gemisch, d.h. die Verwendung eines Gemisches, dass einen
zulassungspflichtigen Stoff enthalt

— Ausnahmen nach Artikel 56(6) REACH, soweit
— PBT, vBvP und vergleichbare Stoffe < 0,1 Massenprozent
— Konzentration unter ,Einstufungsgrenzwert”“ gem. DPD/CLP

— die Aufnahme des Stoffes in ein Erzeugnis, d.h. die Herstellung eines Erzeugnisses
unter Verwendung zulassungspflichtiger Stoffe
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Zulassungspflichten
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Uberblick

Formulierung

ist zulassungspflichtig
Verwendung des Gemisches

ist zulassungspflichtig Verwendung des Erzeugnisses
ist nicht zulassungspflichtig

Stoff X

Gemisch XY EE—— Erzeugnis

Aufnahme in Erzeugnis

ist zulassungspflichtig

Herstellung und Import

sind zulassungspflichtig
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Ausnahmen

m Generelle Bereichsausnahmen (Artikel 56(4) REACH) fiir
— Verwendung in Pflanzenschutzmitteln
— Verwendung in Biozid-Produkten
— Verwendung als Motorkraftstoff
— Verwendung von Mineraldlerzeugnissen als Brennstoff
m Eingeschrankte Bereichsausnahmen (Artikel 56(5) REACH) flr
— Stoffe, die
— nur aufgrund Einstufung als CMR Kat. 1A, 1B zulassungspflichtig sind

— allein aufgrund sonstiger vergleichbarer Eigenschaften als
gesundheitsgefahrdend identifiziert wurden

— bei Verwendung in
— kosmetischen Mitteln

— Lebensmittelkontaktmaterialien

N Noarr

Abgrenzung von Ausnahmen

m Ausnahmen gem. Artikel 2(1), (2) REACH gelten auch flr Zulassung

m Ausnahmen fir die Landesverteidigung kénnen auch Zulassung erfassen (Artikel 2(3)
REACH)

m Weitere Bereichsausnahmen fir
— Human- und Tierarznei
— Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln

m Ausnahme flr isolierte Zwischenprodukte nach Artikel 2(8) REACH

m Aber: Ausnahmen nach Artikel 2(7) REACH gelten nicht fir Zulassungspflichten, d.h.
— Stoffe gem. Anhdngen IV, V REACH
— Re-Importe
— Wiedergewonnene Stoffe

unterliegen uneingeschrankt den Zulassungspflichten.
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Praxisprobleme

m Verwendungsbezogene Beurteilung erfordert umfangreiche Kommunikation und
Dokumentation in der Lieferkette

m Beschrdankung von Verwendungen lber Regelkommunikation in der Lieferkette hinaus?
— Erteilte oder versagte Zulassung zwar zu kommunizieren
— Uber Etikett gem. Artikel 65(1) REACH
— mittels Sicherheitsdatenblatt gem. Artikel 31 (9) REACH
— nach Artikel 32(1) (b) REACH

- Im Ubrigen aber keine Kommunikation vorgesehen, insbesondere nicht zu
Ausnahmen

— Notifizierung gegenliber ECHA nur in Fallen des Artikel 56(2) REACH, vgl.
Artikel 66(2) REACH

— Haftungsrisiko in der Lieferkette, soweit Lieferant Ausnahme in Anspruch
nehmen kann, jedoch — ungeachtet fehlender Rechtspflicht — nicht tber
abstrakte Zulassungspflicht informiert und Abnehmer den Stoff auRerhalb
einer Ausnahme verwendet.

- Noarr

Zulassungspflichten in der Lieferkette

m Haufig Regelungen z.B. in
— Allgemeinen Geschaftsbedingungen
— Einkaufsbedingungen
— Qualitatssicherungsvereinbarungen
m Schon heute vielfach Regelungen zu SVHC

— Forderung , keine SVHC” schlieRt auch spater zuldssige, da zugelassene
Verwendungen aus

— Vorverlagerung des Substitutionsaufwands
— Forderung ,keine SVHC tiber 0,1 Gew.-%

— vermeidet zwar Kommunikationslasten, schlieRt aber etwaige
Zulassungspflichten (bei vorgeschalteten Akteuren) nicht aus

— Kostensteigerungen bleiben gleichwohl moglich
m Selten aber spezifische Regelungen zu Zulassungspflichten

— z.B. mit Blick auf Kommunikation zu Verwendungen
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Zulassungspflicht — Wer?

m Hersteller
m Importeure
m Nachgeschaltete Anwender
— Erleichterung gem. Artikel 56(2) REACH
— Transparenz gem. Artikel 66 REACH beachten
m nicht: Handler

m Mehrfachzulassungen in ein und der selben Lieferkette nicht ausgeschlossen

| Zulassung? | EU | Non-EU
Hersteller
Formulierer
{ Zulassung? |
Nachgeschalteter Importeur
Anwender
. Noarr

Mehrheit von Antragstellern

m Verordnung sieht Antragstellung durch eine oder mehrere Personen vor
m Zusammenarbeit verlangt Einhaltung des EU-Wettbewerbsrechts
— Orientierung: Artikel 25(2) REACH

m Zusammenarbeit auch ohne vertragliche Grundlage maglich, aber bereits der
Zusammenschluss zur gemeinsamen Antragstellung ist regelmaRig rechtlich relevant
(GbR?)

m Kein spaterer ,,Beitritt” moglich
m Problem: Kreis der Antragsteller und Kostenfolgen
— Vorpragung durch Konsortialvertrag, LoA-Agreement, SIEF-Agreement?
— Auswirkung auf Kostentragungsregelungen
— Gefahrdung von Transparenz, Addaquanz, Gleichheitsgerechtigkeit etc.?
— zivilrechtliche Nivellierung von Gebiihrenlasten?
- Folgekosten fiir Uberpriifungen beriicksichtigen
— Regelung unabdingbar, da ECHA nur eine Rechnung ausstellt

— Haftungsrisiko bei Nichtzahlung beachten

§ Noarr




Reichweite der Zulassung

m Zulassung gilt EU-weit
m Zulassung ist aufgrund der Gestaltung als praventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt
— stoffbezogen
— personenbezogen, aber ,Lieferketten-wirksam” (Achtung: Artikel 66 REACH)
— verwendungsbezogen
m Zulassung kann nicht
— Aufweichung bestehender Beschrankungen gestatten (Artikel 60(7) REACH)
— Abweichung von POP-Verordnung erlauben (Artikel 61(6) REACH)
m Zulassung grundsatzlich unbefristet
m Regeluberpriifung gem. Artikel 61 REACH vorgesehen

- jederzeitige Uberpriifung bei Anderung der Informationslage zu
Risikobeherrschung oder soziokonomischer Beurteilung sowie zu Alternativstoffen

" Noarr

Verfahren

Actors Steps of the application for authorisation process

e diti a = =
Applicant : S AR ‘(’:' o c g Comply
app or

Adopt
and

SEAC
opinions

Register of

Notifications.

Interested Public Additional
parties consultation info

|

e _ |

Quelle: ECHA, http://echa.europa. i ach/authorisati jcations-for-: isati isation-process
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Antrag

m Sprache

ECHA verlangt Einheitlichkeit
Artikel 2 Satz 1 der Verordnung Nr. 1/1958 stiitzt diese Auffassung

Schriftstlicke, die ein Mitgliedstaat oder eine der Hoheitsgewalt eines Mitgliedstaates
unterstehende Person an Organe der Gemeinschatft richtet, kbnnen nach Wahl des
Absenders irinerder Amtssprachen abgefasst werden.

Erhebliche Erschwernis fir KMU

Problem bei mehrsprachigen Registrierungs- bzw. Antragsdaten

m Antragsinhalt

19

Stoffidentitat

Angaben zum Antragsteller

spezifischer Zulassungsantrag unter Angabe der Verwendung(en)
Stoffsicherheitsbericht, soweit noch nicht Teil des Registrierungsdossiers
Analyse der Alternativen

Substitutionsplan einschliefRlich Zeitplan

Noarr

Substitutionsmoéglichkeiten

m Antragsteller hat Fehlen von Alternativen nachzuweisen

Begriff der ,verfligbaren Alternativen” ist nicht auf Antragsteller begrenzt
Abstimmung mit Wettbewerbern?
Relevanz eines Daten-/Wissensvorsprungs der ECHA und der Kommission?

Eingriff in Rechte Dritter durch Entscheidungsbegriindung?

m Verwandtes Problem:

20

Zulassungsverfahren kennt keinen spezifischen Geheimhaltungsschutz
— ECHA sieht Antrage auf vertrauliche Behandlung gleichwohl vor
weitreichende Wechselwirkungen durch

— Verwendung von Erkenntnisse aus einem Zulassungsverfahren in einem
anderen Verfahren

— Zugangsmoglichkeiten von NGO (Stichwort: Zugang zu Umweltinformationen)

Noarr
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Zustandigkeiten

m (69) Um ein hinreichend hohes Mal an Schutz der menschlichen Gesundheit, auch
im Hinblick auf betroffene Bevolkerungsgruppen und gegebenenfalls auf bestimmte
schutzbediirftige Untergruppen, sowie der Umwelt sicherzustellen, sollte bei
besonders besorgniserregenden Stoffen entsprechend dem Vorsorgeprinzip mit groRer
Umsicht vorgegangen werden. Weisen die natirlichen oder juristischen Personen, die
einen Zulassungsantrag stellen, gegeniber der Bewilligungsbehorde nach, dass die mit
der Verwendung des Stoffes einhergehenden Risiken fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt angemessen beherrscht werden, so sollte die Zulassung erteilt
werden. Anderenfalls kann eine Verwendung dennoch zugelassen werden, wenn
nachgewiesen wird, dass der sozio6konomische Nutzen, der sich aus der Verwendung
des Stoffes ergibt, die mit seiner Verwendung verbundenen Risiken Gberwiegt und es
keine geeigneten Alternativstoffe oder -technologien gibt, die wirtschaftlich und
technisch tragfahig wéren. Im Interesse eines reibungslosen Funktionierens des
Binnenmarkts ist es zweckmaRig, dass die Kommission die Rolle der
Bewilligungsbehérde Gibernimmt.

Noarr

Praxisprobleme

m Offentliche Diskussion von Zulassungsantrigen
- Rolle von NGO?
— Wettbewerbsvorteile durch Zulassung kaum erzielbar
— beachte hierzu auch Datenteilung gem. Artikel 63 REACH
m AuBerungsfristen miissen strikt eingehalten werden

— Nachtragliche Angriffe gegen Entscheidungen oder Entscheidungsprozesse nur in
besonderen Ausnahmefallen denkbar (vgl. Appeal Procedure A-003-2012 ,Thor*)

— Zwischenentscheidungen grundsatzlich nicht isoliert angreifbar

ECHA

. Noarr

m Zusammenspiel von ECHA und Kommission problematisch

Fachkompetenz

Entscheidungsbefugnis
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Kosten

Grundgebiihr bezieht sich auf den Zulassungsantrag fir
- einen Stoff
— eine Verwendung
— einen Antragsteller

m Zusatzgebihr

— jede weitere Verwendung

— jeden weiteren Stoff, der unter die Definition einer vom Antrag erfassten
Stoffgruppe nach Anhang Xl Abschnitt 1.5 der REACH-Verordnung fallt

m ECHA stellt nur eine Rechnung aus, auch bei verschiedenen Gebiihrentatbestanden

m Als Datum des Antragseingangs gilt das Datum, an dem die fiir den Zulassungsantrag
erhobene Gebuhr bei der Agentur eingeht.

m Gleiche Gebiihren auch fiir Uberpriifung von Zulassungen

Noarr

Die Gebihren

Tabeie 1
Standardgebinren
Tabelte 2
 Geunagesinr [53 300 EUR Ermaiigts Geounren fur mittiers Untemenmen
Taete 3
. Grunagepan [3e 875 EUR Ermatigls Gobehran fur ks Unlarmehmen
zusatzgenune| 10 880 EUR
pro Stoft
| zusatzgebune|7 285 EUR | Gruncgenine |23 985 EUR Tabaise 4
- pro Stoff Exmiftigle: Gebiihren fir Kieinstuniemehmen
Zusatzgesiihe| 10 660 EUR
joco 4 7e7 EUR
Verwendung 2usatzgebune|7 285 £UR Zusatzgeni Snemdgebuhr |6 530 EUR
pro starr
verwenaung - .
|Zusatzgebihr | Zusatzlicher . o i’:i“_"_le“h ToEsER
oo antagsteser ist kein Zusstzgebiie|4 727 EUR
Antragstelier [KMU: 38 675 EUR 2usatzgerane| 2usatzicner o
oo Antrag Verendung [zusazgeban |1 085 EUR
Antragsteter o vermendung
Zusatzicner 20 281 EUR 2usatzgabun]
Aniagsieter st en pro [zusazgebin:  [Zusstziicher
mimeres Uniemenmen At Jore Antagstener |Antragstelier
28821 EUR [Fusatzacher N 5 98 EUR
ler st sin|
wienes  Untemenmen
Zusatzicher 17 889 EUR
Antragsteser (st ein) Lolihadl
Weines  Untemenmen ehmen
17 989 EUR | 2usatzicher
Antragsteler st ein
Kisinstuntemenmen
5 08 EUR

Kieinstuntemehmen
3098 EUR

. Noarr
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Veroffentlichung von Zulassungsentscheidungen

Zusammenfassung der Beschliisse der Kommission iiber Zulassungen fiir das Inverkehrbringen zur Verwendung und/oder fiir cine Verwendung von Stoffen, die
in Anhang XIV der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europiischen Parlaments und des Rates zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH) aufgefiihr sind

(Veriffentlcht gemaf] Artikel 64 Absatz 9 der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (')
(2014[C 26010)

Beschliisse zur Erteilung einer Zulassung

Datum des Auslaufens

Datun s Bezeichnung des Stoffs | Inhaber der Zulassung | Zulsssungsnummer Lugelsssene Verwendung des Begriindung des Beschiusses
Beschlusses s = = = = = =
Uberprifungszeitraums
7. August 2014 | Bis(2-ethylhexyl)phthalat | Rolls-Royee plc REACH(14[1/0 | Verarbeitung eines DEHP enthal- | 21. Februar 2022 | — Die Gefahr wird gemafl Artkel 60
(DEHP) PO Box 31, Derby renden diffusionsfesten Produkrs Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr.
EG-Nr: 2042110 Derbyshire DE24 OB wahrend des Diffusionsschweifens 1907/2006 angemessen beherrscht.
CAS-Nr:117-817 VEREINIGTES KONIG- und der Herstelling von Fan-

REICH Schaufelblittern fiir Luftfahrzeuge — Dereit .fehh e an geeigneten
Alternativen, und die Suche nach

technisch machbaren Alternativen
ist Rahmen eines 5 bis 10 Jahre
laufenden  Forschungsprogramms
im Gange.

. Noarr

Folgen und Risiken einer Zulassung

m Kosten- und Reputationsrisiko durch
— oOffentliche Stellungnahmen im Zulassungsverfahren
— unsicheren Verfahrensausgang
- stindige Uberpriifungsméglichkeit
m Sanktionsrisiken bei Abweichung von Zulassungsentscheidung
— Straf-/buBgeldrechtliche Risiken
- wettbewerbsrechtliche Risiken
— vertragliche Risiken
— Stigmatisierung bereits auf Ebene SVHC flihrt zu Verdrangungseffekten
— Akzeptanz und Relevanz von Zulassungen sehr eingeschrankt
— in b2c-Produkten nahe , Null“
— in b2b-Produkten nicht sehr viel héher

— Vorgaben fiir SVHC wirken sich direkt auf Zulassungsmaoglichkeiten aus

Noarr
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Rechtsschutz

m Verfahrensentscheidungen konnen (grundsatzlich) nicht isoliert angegriffen werden:
— Aufnahme auf die Kandidatenliste (SVHC-Status)
— Aufnahme in Anhang XIV
— RAC-/SEAC-Opinion
— Entscheidungsvorschlag ECHA
— Sonstige Verfahrensentscheidungen ECHA

m Entscheidungen Uber Zulassungsantrag konnen nur mit Klage zu Europaischen Gericht
erster Instanz

— Widerspruch ist nicht statthaft

— keine Entscheidung der ECHA

— Entscheidung der Kommission (Regelungsausschuss mit Kontrolle durch EP)
— Problem: Klage hat keine aufschiebende Wirkung

— Auslauffristen gem. Entscheidung tber Zulassungsantrag?

— Verwendungsverbot soweit nicht einstweiliger Rechtsschutz erhoben wird

” Noarr

m Product Compliance

= International Trade & Logistics

= Environmental Law

m Chemicals Regulation (REACH, CLP, Biocides)

Martin Ahlhaus has years of experience in product compliance
projects. He is a member of several expert groups at the
Federation of German Industries (BDI e.V.). Martin Ahlhaus is
recognized for his ‘world class’ expertise in EU and public
environmental law” (Who's Who Legal, Germany 2012) and
identified by peers as ,one of the best in Europe* (Who's Who
Legal, Germany 2013). ,Clients value his ,creativity' and ,can-
do attitude™ (Who's Who Legal, Germany 2014).

Martin Ahlhaus

Rechtsanwalt

Dipl.-Verwaltungswirt (FH) Heading the environmental practice at Noerr he is specialized
in environmental questions in production and trade. He

T +49 89 286 28 284 regularly lectures on various topics in the field of product

M +49 160 88 67 804 compliance and effects on international trade.

martin.ahlhaus@noerr.com .
Languages: German (native language)

Noerr LLP English

Brienner Str. 28
80333 Munich

Noarr
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Noerr LLP
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Noerr LLP
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