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Verzeichnis der Absichtserklärungen –  
Registry of Intention 



SVHC und Zulassung Titel VII der REACH-VO 

 besonders besorgniserregende Stoffe (substances of very 

high concern) Art. 57 

 

 CMR Kat 1A und 1B 

 

 PBT und vPvB 

 

 Stoffe die wahrscheinlich schwerwiegende Wirkung auf 

Mensch oder Umwelt besitzen und im Einzelfall ermittelt 

werden 



SVHC - Kandidatenliste 

 Dossier nach Anhang XIV 

 ECHA im Auftrag der Kommission 

 Mitgliedstaat 
 

 Vorschlag der Einstufung 

 Begründung der Einstufung 

 Informationen über die Verwendung, Exposition, Alternativstoffen 
oder –technologien 

 

 es reicht ein Verweis auf Anhang VI Teil 3 der CLP-VO 

 

 Konsultation 

 Kommentare zu den inhärenten Eigenschaften 

 keine Kommentare  direkte Aufnahme in die Kandidatenliste 

 Kommentare  Ausschuss der Mitgliedstaaten 

 Einstimmigkeit direkte Aufnahme 

 keine Einstimmigkeit  KOM / Regelungsausschuss 

 



SVHC - Kandidatenliste 

 enthält im Moment 73 Stoffe 

 13 weitere in Diskussion (Aufnahme wahrscheinlich 7.2012) 
 d β-TGIC (1,3,5-Tris[(2S and 2R)-2,3-epoxypropyl]-1,3,5-triazin-2,4,6-

(1H,3H,5H)-trion)    CAS: 59653-74-6 

 α,α-Bis[4-(dimethylamino)phenyl]-4 (phenylamino)naphthalen-1-methanol 
(C.I. Solvent Blue 4)    CAS: 6786-83-0 

 TGIC (1,3,5-Tris(oxiranylmethyl)-1,3,5-triazin-2,4,6(1H,3H,5H)-trion) 
      CAS: 2451-62-9 

 N,N,N',N'-Tetramethyl-4,4'-methylendianilin (Michler’s Base)CAS: 101-61-1 

 Blei(II) bis(methansulfonat)    CAS: 17570-76-2 

 Formamid     CAS: 75-12-7 

 Dibortrioxid     CAS: 1303-86-2 

 4-[[4-Anilino-1-naphthyl][4-(dimethylamino)phenyl]methylen]cyclohexa-
2,5-dien-1-yliden] dimethylammoniumchlorid (C.I. Basic Blue 26) 
      CAS: 2580-56-5 

 4,4'-Bis(dimethylamino)benzophenon (Michler’s Keton) CAS: 90-94-8 

 4,4'-Bis(dimethylamino)-4''-(methylamino)tritylalkohol CAS: 561-41-1 

 1,2-Dimethoxyethan; ethylen glycol dimethyl ether(EGDME)CAS: 110-71-4 

 1,2-Bis(2-methoxyethoxy)ethan (TEGDME; triglyme) CAS: 112-49-2 

 

 

 



SVHC - Kandidatenliste 

 

 Ende 2012: 136 Stoffe auf der Kandidatenliste (95-100) 

 

 bis 2020 alle relevanten bekannten SVHC  
 
 

 

 

 für weiter 8 Stoffe Absichtserklärungen 

 



SVHC - Kandidatenliste 

 Verpflichtungen durch die Aufnahme in die 

Kandidatenliste 

 

 für Lieferanten von Stoffen oder Gemischen 

 Sicherheitsdatenblatt nach 

 Art. 31 (1) 

 Art. 31 (3) auf verlangen 

 

 für Produzenten oder Importeure von Erzeugnissen 

 Notifizierung nach Art. 7 (2-6)  

 spätestens 6 Monate nach der Aufnahme des Stoffes 

 Informationsweitergabe nach Art. 33  

 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

Artikel 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.  



SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 

 Zurzeit 14 Stoffe in Anhang XIV 

 Aufnahme in Anhang XIV 
 Priorisierung der Stoffe (Art. 58 (3)) 

 PBT oder vPvB Eigenschaften oder 

 weit verbreitet Verwendung oder 

 große Mengen 

 

 Verfahren der Prioriesierung 
 Punktesystem 

 inhärente Eigenschaften 

 weit verbreitet Verwendung 

 Anzahle der Verwendung 

 Art der Exposition 

 Menge 

 

 Verbale Argumentation 

 

 regulatorische Effektivität 

 

 



SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 



SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 



SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 

 Vorschlag der Agentur zur Aufnahme 

 

 3 monatige Konsultation 

 Verwendungen die ausgenommen werden sollen, mit 

umfassender Beschreibung (RMM), die eine Exposition fast 

ausschließt 

 

 Kommissionsentscheidung 

 

 

 



Anhang XIV 3rd recommendation (Dez.2011) 



Anhang XIV 3rd recommendation (Dez.2011) 



SVHC – Aufnahme in Anhang XIV 

 Stoff kann keinen weiteren Beschränkungen unterworfen 

werden 

 

 außer für das Vorhandensein eines Stoffe in einem 

Erzeugnis/in Erzeugnissen 

 



SVHC – Autorisierung (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 

 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 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 
Eintags) 

 

 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 gilt nicht für: 
 

 Verwendung in Human- und Tierarzneimitteln 

 Verwendung in Pflanzenschutzmitteln 

 Verwendung in Biozidprodukten 

 Verwendung als Motorkraftstoff 

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

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

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

 Verwendung in Gegenständen, die dazu bestimmt sind mit 
Lebensmitteln in Berührung zu kommen, die ausschließlich 
aufgrund einer Gefährdung der menschlichen Gesundheit 
aufgeführt sind) 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 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 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 Inhalt des Zulassungsantrages 

 muss enthalten: 

 Identität des Stoffes 

 Name und Kontaktdaten des Antragsstellers 

 Stoffsicherheitsbericht 

 Analyse der Alternativen 

 Substitutionsplan (falls geeignete Alternativen verfügbar sind 
oder sein werden) 

 

 kann enthalten: 

 sozioökonomische Analyse 

 Begründung für Nicht-Berücksichtigung bestimmter Risiken 

 genehmigt Aufgrund RL über die integrierte Vermeidung 
und Verminderung der Umweltverschmutzung 

 WasserrahmenRL 



© BAuA 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 Weg der angemessenen Beherrschung (adequate control route) 

 

 Beherrschung des Risikos, das sich aus der Verwendung des Stoffes für 
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt ergibt 

 

 Risiko wird mittels Stoffsicherheitsbeurteilung ermittelt 

 

 Risiko gilt als angemessen beherrscht wenn die abgeschätzten 
Expositionshöhen die abgeleiteten DNELs und PNECs nicht übersteigen 
(für den gesamten Lebenszyklus jedes Expositionsszenarios) 

 

 nicht für für folgende Stoffe da für diese kein DNEL- oder PNEC-Wert 
abgeleitet werden kann (Art. 60 (3)), : 

 CMR-Stoffe sowie ebenso besorgniserregende Stoffe, für die kein 
Schwellenwert festgelegt werden kann, 

 PBT- oder vPvB-Stoffe und 

 ebenso besorgniserregende Stoffe mit PBToder vPvB-Eigenschaften. 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 sozioökonomische Weg (socio-economic route) 
 

 Zulassung nur dann, wenn der sozioökonomische Nutzen der 
Verwendung den Risiken für Gesundheit oder Umwelt 
überwiegt und keine geeigneten Alternativstoffe oder -
technologien existieren (Art. 60 (4)) 
 

 Sozioökonomischen Analyse 
 Nutzen für Unternehmen, Volkswirtschaft und Gesellschaft gegen 

Auswirkungen einer Zulassungsversagung  
 

  Alternativen 
 alternativer Stoff/ Verfahren 

 geringeres Gesamtrisiko 

 technisch durchführbar (Alternative hat gleiche Eigenschaften)  

 wirtschaftlich durchführbar (positiver Bruttogewinn) 

 Alternative in ausreichender Menge und Qualität zugänglich 

  

Wenn Alternativen verfügbar keine Zulassung 
 

 

 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 Bsp. Chromtrioxid 

 

 Zulassungsantrag über SEA Route 

 

 Verwendungsorientiert strukturiert 

 

 unterschiedlichste Industrien betroffen 

 

 LR als Antragssteller 

 

 sehr komplexer Aufbau  

 

 sehr zeit- und kostenintensiv 

 

 





SVHC – Autorisierung (Zulassung) 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 Zulassung wird nur befristet erteilt 

 

 Pflichten aufgrund einer Zulassung 

 

 Aufnahme der Zulassungsnummer in SDB und Etikett 

 

 Meldung der Verwendung von NA innerhalb von 3 Monaten 

nach der ersten Lieferung 

 

 ECHA führt ein Verzeichnis der NA 

 

 



SVHC – Autorisierung (Zulassung) 

 Kosten 

 Gebühren an die ECHA 

 Grundgebühr € 7500-50 000 

 Zusatzgebühr pro Stoff/Verwendung € 1500-10 000 

 Zusatzgebühr pro Antragsteller € 5625-37 500 

Gleich bei Antragsüberprüfung 

 

 Kosten für die Erstellung des Antrages 

 Studien 

 Konsultant / trustee 

 Consortium 



Beschränkungen Anhang XVII 

 wenn die Herstellung, die Verwendung oder das 

Inverkehrbringen ein unannehmbares Risiko für die menschliche 

Gesundheit oder die Umwelt mit sich bringt, das 

gemeinschaftsweit behandelt werden muss 

 

 für Stoffe, Stoffe in Gemischen und Erzeugnissen 

 gilt nicht für die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung  

(Ausnahmen für PPORD möglich) 

 Gilt nicht für Verwendung von Stoffen in kosmetischen Mitteln  

 

 Dossier nach Anhang XIV 

 ECHA im Auftrag der Kommission 

 Mitgliedstaat 



Beschränkungen Anhang XVII 

Eintrag in ROI 
Beschränkungsdossier durch 

MS oder ECHA 

SEAC erste 
Stellungnahme 

RAC Stellungnahme 
9 Monate 

6 Monate Konsultation 
MS, Industrie, Öffentlichkeit 

60 Tage Konsultation 
MS, Industrie, Öffentlichkeit 

SEAC Stellungnahme 
12 Monate 

Stellungnahmen werden veröffentlicht 
und an KOM weitergeleitet 

Vorschlag der KOM innerhalb von 3 Monaten 

Entscheidung im Komitologieverfahren 

Aufnahme in Anhang XVII 

Forum berät RAC und SEAC 



Beschränkungen Anhang XVII 

 neue Beschränkungen 
 

 Übernahme des europäischen Dimethylfumarat Verbotes  

 am 16.5.2012 Veröffentlicht (EU-VONr. 412/2012, Abl. L 128/1)  
 

 neuerliche Änderung Eintrag 23 Cadmium 
 Streichung von 3 Kunststoffen da keine Alternativen verfügbar 

 

 Erweiterung Eintrag 18a Quecksilber in Messinstrumenten 
 

 neuer Eintrag 62 Phenylquecksilberverbindungen 
 Verbot als Stoff oder als Stoff in einem Gemisch (0,01%) 

 Erzeugnisse (0,01%) 

 gilt in fünf Jahren 

 

 neuer Eintrag 63 Blei und seine Verbindungen in Schmuck 
 max. 0,05 Gewichtsprozent in Einzelteilen des Schmuckes (auch Materialien 

zur Herstellung) 

 einige Ausnahmen (Kristallglas, Email, Einbauteile von Uhren, Edelsteine) 

 

 

 

 



Beschränkungen Anhang XVII 

 Beschränkungen in Konsultation / Diskussion 

 Das Dossier schlägt ein Konzentrationslimit für das Inverkehrbringen von Lederartikeln von 3mg/kg 

Chrom VI im Lederartikel, die in direkten, andauernden oder wiederholten Kontakt mit der Haut 

kommen, vor 
 

 Denmark has prepared a report (a so called Annex XV report) proposing to restrict four phthalates 

DEHP, BBP, DBP and DIBP. In the report, Denmark suggests a ban for the placing on the market of 

articles intended for use indoors and articles that may come into direct contact with the skin or 

mucous membranes containing one or more of these four phthalates in a concentration greater 

than 0.1 % by weight of any plasticised material. In this context, the definition of the term “use” 

means any placing, keeping, storing, hanging, laying, applying, mounting, fixing or other 

application indoors of articles. Furthermore, the report suggests derogations in order to account 

for the existing legislation, and a transitional period in the adoption of the ban. 



Beschränkungen Anhang XVII 

 geplante Beschränkungen 

 

 

 

 

 

 

 

 
 Verbot von Nonylphenol in Textilien und Lederartikel 

 



Empfehlungen 

 Verzeichnis der Absichtserklärungen beobachten 

 

 je früher man reagiert desto besser 

 

 bei Konsultationen die Argumente mit Studien 

hinterlegen 

 

 rechtzeitig über einen Zulassungsantrag nachdenken 

 

 



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 
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!!! 
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