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Dr. Susanne Gfatter % BOREALIS

Stoffeigenschaften fir Zulassung

In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe (Art. 57)

— CMR — Stoffe (Kat. 1A und 1B)
— Kanzerogen, mutagen oder reproduktionstoxisch

— PBT-und vPvE-Stoffe nach den Kriterien des Anhangs XlIl
— PBT - persistent, bioakkumulierbar und toxisch
— VPVB — sehr persistent und sehr bioakkumulierbar

— Ahnlich besorgniserregende Stoffe

— wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche mit PBT- oder
vPVvB- Eigenschaften, die die 0.g. Kriterien nicht erfullen,

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

— die ebenso besorgniserregend sind wie diejenigen anderer aufgefihrter
Stoffe, und

— die im Einzeliall gemafl dem Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden.
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REACH SVHC - neue Ziele und Vorgehen

- Zielin 2010
— 136 Stoffe bis 2012

- SVHC Roadmap* fiir 2020
— bis 2020 auf der Kandidatenliste
— ohne Vorabfestlegung auf eine bestimmte Anzahl
— 2 Schritte,
— Screening auf EU-weite Relevanz des Stoffes
— REACH-registriert? (Menge)
— nur Zwischenproduktverwendungen
— Analyse der am besten geeigneten Risikomanagementoptionen (RMO)
— Beschrankung?
— Zulassungspflicht?
— andere Regelungen auBerhalb von REACH?

- Detaillierte Betrachtungen von
— CMR (Petroleum- und restliche CMR)
- PBT/VPVB
— Endocrine Disruptors
— Sensitisers (atemwegssensibilisierend)

Roadmap: http:/register.consilium.europa.eu/pdf/en/13/st05/st05867.en13.pdf
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Schritte in der Zulassung

Vorschlage zur Aufnahme in Kandidatenliste mittels Anhang XV-
Dossier (Art 59)
- Registry of Intention” - Verzeichnis der Absichtserklarungen

Méglichkeit der Kommentierung — ,Public Consultation*
45 Tage jeweils im Marz/April und September/Oktober

Erweiterung um 6 Stoffe im Juni 2013 (144 Stoffe)

Anhand folgender Prioritaten (Art 58(3) ):
« PBT/vPvB
« weit verbreitete Verwendung
* hohe Stoffmengen

Méglichkeit der Kommentierung — ,Public Consultation”

— 90 Tage jeweils Juni bis September

22 Stoffe auf Annex XIV

Méglichkeit der Kommentierung — ,Public Consultation*
Quartalsmafig, jeweils 8 Wochen lang

]

unter Auflagen; befristet
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Das ZUlaSSlJngsverfahren Ankiindigen einer
beabsichtigen Antragstellung
bei der ECHA.

Hilfestellung durch die ECHA
mittels ,pre-submission
information sessions* méglich.

Ablauf des Zulassungsverfahrens

Benachrichtigung tber die Absicht, einen Antrag auf Zulassun stellen
Einreichung des Antrags und Bezahlung der Gebiihren
Priifung des Antrags auf Einhaltung der Anforderunagen

Offentliche Konsultation zu den beantragten Verwendungen Elnrelchung des Antrags mittels

Entwarfe fur Stellungnahmen von RAC und SEAC IUCLID. .
Kommentare zu den Entwiirfen der Stellungnahmen Templates auf ECHA Website
Verabschiedung der endgiiltigen Stellungnahmen durch RAC und SEAC Joint Appllcatlon mt')gllch

Entscheidung der EU
Mitteilungen durch nachgeschalt
Uberpriifung

\

Konsultation zu alternativen
Stoffen und Technologien zu
den verschiedenen

Verwendungen.
Uberpriifung von Zulassungen
nach Art 61 Nachgeschaltete Anwender, . :
Zulassungsinhaber muss die einen Stoff nach Art 56 Die Entscheidung uber
Uberprifungsbericht vorlegen Absatz 2 verwenden, teilen Zulassungsantrage trifft die
(mind. 18 Monate vor Ablauf) dies der Agentur innerhalb von Kommission
Dartiberhinaus jederzeit drei Monaten nach der ersten
Uberprifung moglich. Lieferung des Stoffes mit. (Art
66)
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Erstellen des Zulassungs-Antrags

Application form
for an application for authorisation

Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.

y P «
Substance(s) applied for Das "Apphcaﬂon form
Please note that in accordance with Article 62(3) of REACH Regulation, applications may be .
mace for one or several substances that meet the defntion of a oroup of substancesin 15T /€M IUCLID

section 1.5 of Annex XI of REACH. If the application is for several substances, an

argumentation for substance grouping must be appended in the Category Rationale field of ZUlaSSU”gS-DOSSler als

the IUCLID 5 application file. pdf belzufugen
* Total number of substances 3 [=]
* Substance 1 18 Sodium dichromate [EC 234-190-3] E
* Substance 2 13 Potassium dichromate [EC 231-306-6]
* Substance 3 20. Ammonium dichromate [EC 232-143-1] [+
usa(s) applied for
cic.) and the “propesed brief wording on use” In the respecive felds below the use
dnacriptions . . .
Einreichung in REACH-IT
Zuséatzlich:
* Chemical Safety Report
« Analysis of alternatives
+  Substitution Plan Templates bzw.
»  Socio-economic analysis Leitlinien auf
* (Argumentation for substance grouping) ECHA Website
« Justification for not considering certain risks
« Concordance table
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Kosten & Zeitpunkt der Einreichung

Standardgebiihren

3300 EUR

10 660 EUR
pro Stofr

10 860 EUR

pro
verwendung

pro Antragsteller st kein
ntagstaller |KMU. 39 976 EUR

Zusatzlicher
Antragsteller st ein
mitteres Untemenmen
20 981 EUR

Zusatziicher
[Antragsteller ist  ein
kisines  Untemenmen
17 988 EUR

Zusatziicher
Anragsteller st i
Kieinstuntemehmen:
3998 EUR

ErméaRigte Gebuhren flur mittlere
Unternehmen, kleine Unternehmen, und
Kleinstunternehmen.

Bei der Uberpriifung nochmal dieselben Kosten

Einreichung von Zulassungsantréagen
nur zu bestimmten Zeiten moglich:
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submission window -
latest

application date)
2014

7 - 21 February
(21 February 2014)

Submission window available for all

(21 October 2014)

substances and [atest submission window
for:

HBCDD (EC 221-695-9 and 247-148-4)
TCEP (EC 204-118-5)

2,4-Dinitrotoluene (EC 204-450-0)

7- 21 May Submission window available for all
substances
7 - 21 August Submission window available for all

stances and latest submissi

window

for.

Trichloroethylene (EC 201-167-4)

7 - 21 November Submission window available for all

substances

V4 BOREALIS

Status der Zulassungsantrage

i i to P issi It Names of substances of received®
submit sessions held icati
2012 5 1 1] n/a
2013%) | 5 9 8 Bis(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP)
Dibutyl phthalate (DBP)
Total 10 10 8 n/a

=) Situation as of 13 November 2013

*an application is received in terms of Article 64(1) of REACH when ECHA has received the application fee.

Beispiel: Antrag Nr. 7 umfasst 2 Stoffe und insgesamt 3 Verwendungen:

Bis(2-
athylhexyl)
phthalate
(DEHP)

0007-01 204-211-0

Dibutyl
0007-02 phthalate 201-557-4
(DBP)

Dibutyl
0007-03 phthalate 201-557-4
(DBP)

Roxel (UK
117-81-7  08/01/2014 Rocket

Motors) Ltd

Roxel (UK
84-74-2 08/01/2014 Rocket

Motors) Ltd

Roxel (UK
84742 08/01/2014  Rocket
Motors) Ltd

Industrial use of DEHP in
manufacture of solid
propellants and moter
charges for rockets and
tactical missiles

N@here Angaben

Industrial use of DBP in
manufacture of solid
propellants and moter
charges for rockets and
tactical missiles

Néhere Angaben

Industrial use of DBP

within a specialty paint in

manufacture of motors. Néhere Angaben
for rockets and tactical

missiles
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Zulassungserteilung

bei Nachweis, dass das Risiko aus der Verwendung des Stoffes angemessen
beherrscht wird, oder

wenn die soziobkonomischen Vorteile der Verwendung des Stoffes die Risiken
uberwiegen, und es keine geeigneten Alternativstoffe oder —Technologien gibt.

Stellungnahmen innerhalb von 10 Vonaten durch RAC und SEAC
Kommentierung der Entwirfe durch den/die Antragsteller innerhalb von 2 Vionaten

Entscheidung der Kommission Uber ,0b“ und ,unter welchen Bedingungen*
Zulassungsinhaber missen:
— Bedingungen einhalten

— Zulassungsnummer auf Etikett anbringen

Dauver der Zulassung???
— 8Jahre - kirzer (4) oder langer (12) in begriindeten Fallen
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Unless otherwise specifically stated, this presentation,
any part of it, or any information contained herein may
only be copied, disclosed or used within the Borealis
group of companies. Borealis AG and its affiliates
give no warranty and make no representation as to
the accuracy, completeness or fitness for any
particular use of the information contained herein.
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