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Komitees der ECHA

Risk Assessment Committee (RAC)

Socio-Economic Analysis Committee (SEAC)

Member State Committee (MSC)

Forum for Exchange of Information on Enforcement (Forum)

Biocides Committee
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Der Ausschuss fiir Risikobeurteilung (RAC)

m Teil der ECHA, gemaB REACH Artikel 76(1)

m Wissenschaftlicher Ausschuss unabhangiger Experten und
Expertinnen (dzt. 40 Personen)

® Nominiert von den Mitgliedstaaten der EU
m Bestatigt durch den Verwaltungsrat der ECHA (max 2/MS)

m Amtszeit: 3 Jahre, Wiederernennung ist moglich
m Osterreichische RAC-Mitglieder:
Dr. Sonja Kapelari, Dr. Annemarie Losert (dzt. Karenz)
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Aufgaben des RAC

m Ausarbeitung der Stellungnahmen der Agentur in Bezug auf
Risiken fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
unter der

® REACH Verordnung:

B Zu Zulassungsantragen

m Zu Vorschlagen fiir Beschrankungen

m Anfragen vom ECHA-Direktor gemaB Artikel 77 Abs. 3 c
m CLP Verordnung:

m Zu Vorschlagen zur Einstufung und Kennzeichnung von
Chemikalien, Bioziden, Pflanzenschutzmitteln
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Arbeitsweise des RAC

Stellungnahmen/Berichte auf wissenschaftlicher Basis fur die
ECHA und die Europaische Kommission

erfolgen in Form von “opinions”.

RAC-Mitglieder arbeiten in eigenem Namen —als unabhangige
Wissenschafter/innen.

Interessenskonflikte der RAC-Mitglieder missen der ECHA
gemeldet werden.

Vertrauliche Daten werden als solche behandelt

\\\\ e umweltbundesamt®
RAC-Sitzungen (1)

finden in der Regel 4 x pro Jahr bei der ECHA statt

RAC-Mitglieder kénnen von ihren Berater/innen (“advisers”)
begleitet werden

Zusatzlich besteht fliir das RAC die Mdglichkeit
Experten/Expertinnen zu speziellen Themen einzuladen.



02.12.2013

sz umweltbundesamt®
RAC-Sitzungen (2)-Weitere Teilnehmer

“Observers”:

e Interessensvertreter: Industrie, Gewerkschaften, NGOs
und ihre Experten

o Internationale Organisationen (z. B. OECD)

o Vertreter der Kommission, u. anderer Gemeinschaftsorgane

o Mitarbeiter der ECHA

e Experten aus den Dossier einreichenden Mitgliedstaaten
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Arbeitsablauf und Rolle der Rapporteure

o Rapporteure werden pro Stoff/Fall vom RAC ernannt

e Der Rapporteur vertritt das RAC (und die ECHA) bei der
Datensammlung und der Ausarbeitung der Berichtsentwiirfe

o Als Startpunkt dienen
Mitgliedstaatendossier/Zulassungsantrag

e Zusatzlicher Input Uber die 6ffentlichen Konsultationen

o Die RAC Mitglieder bringen ihre Beitrdge im Rahmen
mehrerer interner Konsultationen ein

o Der Rapporteur prasentiert die Berichtsentwirfe dem RAC
zur Meinungsbildung und schlussendlich zur Annahme
(“adoption”) - 2/3 Mehrheit noétig.
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Veroffentlichung der Berichte
m Auf der Website der ECHA

http://echa.europa.eu/web/guest/about-us/who-we-
are/committee-for-risk-assessment
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Arbeitsbereiche - CLP Verordnung

m Harmonisierung der Einstufung & Kennzeichnung (CLH),
gemaB Artikel 37(4) CLP-V

m RAC gibt Stellungnahme zu den eingelangten Dossiers ab fir
m Chemikalien

m Endpunkte: Karzinogen, keimzellmutagen, reproduktionstoxisch,
atemwegssensibilisierend

m Andere Endpunkte von Fall zu Fall (Art 36(3))
m Pflanzenschutzmittel- und biozide Wirkstoffe

m Alle Endpunkte
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CLH Prozess im RAC

CLH Dossier- Accordance Offentl emETEr A
einreichung Check Konsultation beal:\rl]:\gort RAC Opinion

35 Tage 45 Tage 42 Tage

Max 18 Monate bis zur Annahme der RAC
Stellungnahme

2 bis 5 Jahre
ws
) ecHa/rAC
- Betroffene Offentlichkeit, Behdrden 11
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Offentliche Konsultation

« Wichtig um adaquate Informationen zu erhalten

» DER geeignete Zeitpunkt fir die Involvierung der
Interessensvertreter

e Dauert 45 Tage
e Lanciert durch ECHA Pressemeldung

e Auch MS Behorden kdnnen kommentieren
12



02.12.2013

sz umweltbundesamt®

Zahlen zu CLH Dossiers

2013
Phase of the 2008 (as of Cumulative
process 31/10/ Total
2013

CLH dossmrs
submitted to ECHA

Publlc
consultations
Completed

Opinions
Adopted by RAC

Quelle: ECHA .
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Arbeitsbereiche - REACH Verordnung

Stellungnahmen zu Beschrankungsvorschlagen (1)

m Bewertung, ob Beschrankungen fir die Herstellung, das
Inverkehrbringen oder die Verwendung eines Stoffes geeignet
sind, das Risiko gegenliiber dem Menschen und/oder der Umwelt
zu reduzieren (gemaB REACH Artikel 70)

m Intentionen, ein Beschrankungsdossier zu erstellen, werden im
Registry of Intentions (RolI) verdffentlicht

m Die Beschrankungsvorschlage werden vom MS oder der ECHA (im
Auftrag der Kommission) eingereicht: Innerhalb von 12 Monaten
nach Meldung ins Rol

14
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Arbeitsbereiche - REACH Verordnung

Stellungnahmen zu Beschrankungsvorschlagen (2)

m Die ECHA fiihrt eine Konformitatspriifung des Dossiers durch

m st das Dossier konform, erfolgt eine 6ffentliche Konsultation
Uber 6 Monate.

m Das RAC hat 9 Monate ab Konsultationsbeginn Zeit, seine
Stellungnahme abzugeben

m Das SEAC hat 12 Monate ab Konsultationsbeginn Zeit, seine
Stellungnahme abzugeben (60 Tage zweite 6ffentliche
Konsultation des SEAC-Entwurfs)
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Beschrankung - der Prozess

Actors Steps of the restriction process

Prepare and adopt a Final
draft opinion opinion

Prepare and adopt
an opinion
9 months

pare Amend Annex XVl
(with Regulatary decision and publishin
iiat] 3months Official Journal

Industry t: Comply
Member Enforce

States

Quelle: ECHA Website https://www.echa.europa.eu
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Arbeitsbereiche — REACH Verordnung

Stellungnahmen zu Zulassungsantriagen

umweltbundesamt®

m Beurteilung des Risikos fur die menschliche Gesundheit und/oder
die Umwelt, das sich aus der im Antrag beschriebenen
Verwendung des Stoffes ergibt, einschlieBlich der

m Angemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen
RisikomanagementmaBnahmen,

® und gegebenenfalls eine Beurteilung der Risiken, die sich aus
etwaigen Alternativen ergeben

m Das RAC gibt seine Stellungnahme innerhalb von 10 Monaten ab

m 8 Wochen 6ffentliche Konsultation zu den Verwendungen: v.a.
Informationen Uber Alternativstoffe und -technologien gefragt
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Actors Steps of the application for authorisation process
= Prepare Additional = =
s e

|

ECHA
Prepare  and SEAC Aons
. and
draft opinions

S - . 1 SEAC Register of
Secretariat 1
! ; opinions Notifications
Interested
parties

Committees
and SEAC

S0I10AUI
asedaidq

Additional

Quelle: ECHA
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Zulassungsantrage - Status quo

(11/2013)

Received notifications to Pre fi i Names of substances of received”
submit sessions held licati
2012 5 1 0 nja
2013*) 5 a9 8 Bis(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP)
Dibutyl phthalate (DBP)
Total 10 10 8 nfa

*) 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.

Quelle: ECHA Website https://www.echa.europa.eu
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Zulassungsantrage - Status quo

Der erste Zulassungsantrag wurde im Sommer 2013 eingereicht:

Consultation Substance EC CAS :)eadline Applicant
Number Name Number Number L (s)
‘comments

Bis(2-
ethylhexyl)
phthalate
(DEHP)

Rolls-Royce
lc

0001-01 204-211-0 117-81-7 09/10/2013

->Antrag derzeit in RAC / SEAC Bearbeitung

Broad
information
on use
applied for

The
processing of
a stop-off
formulation
containing
DEHP during
the diffusion
bonding and
manufacture
of aero
engine fan
blades.

Details

Derzeit laufen offentliche Konsultationen bis 8.1.2014

zu 16 Verwendungen von DEHP und DBP:

http://echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-

concern/authorisation/applications-for-authorisation

Quelle: ECHA Website https://www.echa.europa.eu
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Kommentierungsmoglichkeiten im Rahmen

der Zulassung

1

Verfahren Erstellung der
Kandidatenliste

Zeitpunkt Nach Veroffentlichung
des Annex XV Dossiers
durch die ECHA

Gewlinschte Kommentare

Informationen

Zeitrahmen 45 Tage

2

Aufnahme in den
Anhang XIV

Nach Veroffentlichung
der Prioritatsliste zur
Aufnahme in den Anhang
XIV durch die ECHA

Bemerkungen insbeson-
dere zuVerwendungen,
die von der Zulassungs-
pflicht ausgenommen
werden sollen

3 Monate

3

Antrag aufZulassung

Nach veraffentlichung der
Verwendungen aus dem
Zulassungsantrag durch
die ECHA

Informationen uber poten-
tiell geeignete Alternativen
und soziookonomische
Auswirkungen einer Zu-
lassungsversagung*

Frist wird von ECHA
festgelegt (auch forwah
rend nach Erteilung der
Zulassung)

4

Uberprufung ven
Zulassungen

Nach Veraffentlichung der
Oberprofung einer Zulas-
sung durch die ECHA

Informationen aber poten-
tiell geeignete Alternativen
und soziookonomische
Auswirkungen einer
Zulassungsversagung*

Frist wird von ECHA
festgelegt

* besonders wichtig far Anbieter von potentiellen Alternativen und Akteure in der Lieferkette (siehe Kapitel 4.4 Soziookonomische Analyse)

Quelle: BAUA Website: http://www.baua.de/de/Publikationen/Broschueren/REACH-Info/REACH-Info.html 21
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UMWELT & GESELLSCHAFT

Kontakt & Information

Eva Stocker

+43 1 31304-5620

eva.stocker@umweltbundesamt.at

Umweltbundesamt

www.umweltbundesamt.at

Die Zulassung unter REACH
Wien m 3. Dezember 2013
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