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Information und Beteiligung
Ohne Orientierung meint man:
Hic sunt dracones — Hier sind Drachen ...

"TRegullierung -

auBerhalb REACH Regulierung nicht

notig

Kandidatenliste &
Anhang XIV

Stop:Herstellung &
Vermarktung

SVHC-
Identifizierung

Beschranlungs-
prozess

RMO-
Analyse

Anhang-XVII

Substanz
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Information und Beteiligung

Der Screeningprozess laut ,,SVHC-Roadmap to 2020 und seine moglichen

Folgen
Regulierung
nicht nétig
1
RMO-
Analyse
Stoff-
I bewertung
Screening Kopsequen;: Eventuell
) Uberarbeitung des
Substanz Registrierungsdossiers
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Information und Beteiligung

Information und Beteiligung im Screening-Prozess

INFORMATION
« Briefkampagne der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) :
— Information an Registranten, dass Substanz auf der Shortlist e e

dossiers
« Ergebnisse des Hazard Screenings werden im Public Activities

concern/substances-of-potential-concern/pact (Activity: Hazard

Gelegenheit zum Prifen und Aktualisieren der Registrierungs-
-

Coordination Tool (PACT) verdffentlicht - :
— Enthalt Informationen Gber geprufte Besorgnis und weitere Schritte .
— Seite des PACT: http:/echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of- .. = :

Assessment)
BETEILIGUNG
* keine
26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop )
Information und Beteiligung
Die Stoffbewertung und ihre méglichen Folgen
Regulierung
nicht nétig
|
RMO- ‘—l
Analyse
Stoff- Regulierung
I bewertung nicht nétig
Screening 41 Konsequenz: Eventuell
1 Datennachforderung
Substanz
6
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Information und Beteiligung

Information und Beteiligung bei der Stoffbewertung

INFORMATION

« Veroffentlichung des Entwurfs des Community Rolling Action Plan (CoRAP)
— Nennt Substanzen, Bewertungsjahr und -Land
« Veroffentlichung CoRAP
— Informiert iber Beginn der Stoffbewertung
— http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-table -
« Veroffentlichung der Ergebnisse der Stoffbewertung
— Bei Nachforderung mit Entscheidung
— In jedem Fall mit Abschlussdokument
* REACH-Info:
— Stoffbewertungen des UBA mit Grund der Besorgnis
— Wesentliche Neuigkeiten zum SEV-Prozess
BETEILIGUNG

* Registrantengesprach bei der Bundesstelle fir Chemikalien (BfC) bei Beginn der Stoffbewertung
— Registranten werden Uber Umfang und Besorgnis der Stoffbewertung informiert
— Behérden formulieren Fragen im Vorfeld
— Gelegenheit relevante Daten zu liefern
« Kommentierung des Entwurfs der Entscheidung
— Formale Gelegenheit die Entscheidung vor Annahme zu kommentieren

= = LN
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Information und Beteiligung
Die RMO*-Analyse und ihre moglichen Folgen
Regulierung Freiwillige SVHC- Beschrankungs- Regulierung
- o e aul3erhalb
nicht notig MafRnahmen Identifizierung prozess REACH
1 1 ] 1 1
RMO-
Analyse .
N Stoff- Regulierung
bewertung nicht nétig
Screening
Substanz *RMO: Risikomanagementoption
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Information und Beteiligung

Information und Beteiligung bei der RMO-Analyse

INFORMATION

« Beginn der RMO-Analyse wird im PACT angekiindigt =
— Information uber Hintergrund der RMO-Analyse

« Ergebnisse der RMO-Analyse werden veroffentlicht
— Enthalt Informationen uber gepriifte RMOs, Ergebnisse der Bewertung ihrer Eignung = B Wi T TERTE

weiterer Zeitplan

» http:/echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential- = — = =

concern/pact (Activity: RMOA) —

BETEILIGUNG

Nationale SVHC-Konsultation (SVHC: Substance of Very High Concern) am Beginn des

RMO-Prozesses (so nur in DE)
— Stufe 1: Fragebdgen an Firmen und Verbande, auch und insbesondere KMUs A T = -
— Stufe 2: Gesprach mit interessierten Firmen und Verbanden (nicht nur Registranten!)
zu den Ergebnissen der Konsultation und Diskussion dariiber
— Ziel: Den spezifischen Fall besser verstehen (relevante Verwendungen, Tonnagen,
Umweltemissionen, sozio6konomische Daten etc.)
— Information beim REACH-Helpdesk:
http:/www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/de/REACH/SVHC-Roadmap/DE_RMOA-
Liste/DE_Stoffliste.html
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Information und Beteiligung
Die SVHC-Identifizierung und ihre moglichen Folgen
Kandidatenliste &
Anhang XIV
4 (N
N\
\
\
v X Regulierung
Regulierung Freiwillige SVHC- Beschrankungs- auRerhalb
nicht nétig MaRnahmen Identifizierung prozess
‘T T N T REACH
RMO-
Analyse )
N Stoff- Regulierung
bewertung nicht nétig
Screening Konsequenz:
1 Informationsrechte und —
Substanz Pflichten (Art. 7 & 33)
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Information und Beteiligung

Information und Beteiligung bei der SVHC-Identifizierung

INFORMATION

= Veroffentlichung regulatorischer Absichten im Registry-of-Intentions =
(Rol)
— Flr SVHC-Identifizierung: http:/echa.europa.eu/web/quest/reqistry-
of-current-svhc-intentions
— Informiert Gber berichterstattenden Mitgliedsstaat, bewertete
Besorgnis, vorgesehenes Datum der Einreichung SVHC-Dossier

BETEILIGUNG

« vierwdchige offentliche Konsultation an ECHA
— Nach Einreichung des SVHC-Dossiers (zweimal im Jahr)
— Jede Frage wird beantwortet
— Fokus: Kommentare zu der Bewertung und der SVHC-Identifizierung,
nicht Verwendungen oder sozio-6konomische Betrachtungen

26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop

Information und Beteiligung

Information und Beteiligung bei der Priorisierung fur den Anhang XIV

INFORMATION

« Veroffentlichung des Vorschlags fir die Priorisierung
— Einmal jahrlich durch ECHA
— http:#/echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list

BETEILIGUNG

* ECHA veranstaltet Konsultationsprozess zu jedem Vorschlag
— Fokus 1: Hinweise insbesondere zu Verwendungen und Komplexitat
der Lieferkette gewlinscht um Sunset-Date festzulegen
— Fokus 2: Informationen zu eventuell nétigen Ausnahmen von
Zulassungspflicht nach Art. 58
« Kommission hat begonnen eine parallele Konsultation zu veranstalten
— Fokus: soziodkonomischen Folgen der Zulassungspflicht
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Information und Beteiligung

Die Entscheidung tUiber Zulassungsantrage und mogliche Folgen

Stop Herstellung
Zulassung & Vermarktung

t i}

Kandidatenliste
& Anhang XIV \\

4 N
v I ) Regulierung
Regulierung Freiwillige SVHC- Beschrénkungs-
nicht noti MaRnahmen Identifizierun rozess auBerhalb
AT g T 4 9 P T REACH
RMO-
Analyse
N Stoff- Regulierung
bewertung nicht nétig
Screening Konsequenz:
1 Zulassungspflicht
Substanz
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Information und Beteiligung

Information und Beteiligung bei Entscheidungen Uiber Zulassungsantrage

= = = EEESE—
INFORMATION

« Veroffentlichung im Anhang XIV
— Sunset-Date und letztes Datum fiir Zulassungsantrage

— http:#/echa.europa.eu/de/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-

list/authorisation-list
BETEILIGUNG

« Wissenschaftliche Ausschiisse der ECHA Risk Assessment Committee &

Socioeconomic Assessment Committee (RAC & SEAC) - achtwdchige Konsultation

— Fokus sicherere Alternativen und Technologien

— Start ca. zwei Monate nach Ende des letzten Datums fiir Zulassungsantrage

— http:#/echa.europa.eu/addressing-chemicals-of- - LR — = -
concern/authorisation/applications-for-authorisation

— alle Stakeholder angesprochen

— Esexistiert eine Liste mit Vorankiindigungen (1-3 Monate):
http:/echa.europa.eu/documents/10162/18584504/afa_upcoming_consultati
ons_en.pdf
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Information und Beteiligung

Der Beschrankungsprozess und seine moglichen Folgen
Stop Herstellung

Zulassung & Vermarktung
Kandidatenliste N Anhang XVII
& Anhang XIV s
: t
L) N
‘ | X I Regulierung
Regulierung Freiwillige SVHC- Beschrankungs- auRerhalb
n|chEFotlg MaBn;hmen Identlfflerung prozTess REACH
RMO-
Analyse v
N Stoff- Regulierung
bewertung nicht nétig
Screening Konsequenz:
1 Beschrankungen
Substanz bestimmter Prozesse
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Information und Beteiligung

Information und Beteiligung im Beschrankungsprozess

INFORMATION

« Veroffentlichung regulatorischer Absichten im Registry-of-Intentions
— Fur Beschrankungen: http:/echa.europa.eu/web/qguest/reqistry-of-current-restriction-
proposal-intentions
— Informiert Uiber Mitgliedsstaat, geplanten Umfang der Beschrankung,
Einreichungsdatum
« Veroffentlichung des aktualisierten Anhang XVII im Européischen Amtsblatt —

BETEILIGUNG

« Wahrend der Erstellung von Beschrankungsdossiers
— (Nationale) Fragebdgenaktion(en) und Konsultationen um Verwendungen, Lieferkette,
Tonnagen, Alternativen, Marktsituation, etc. besser zu verstehen
— Call-for-Evidence um Meinungen und Informationen im Vorfeld der Einreichung
einzuholen: http:/echa.europa.eu/en/addressing-chemicals-of- .
concern/restriction/calls-for-comments-and-evidence g
« Wahrend der Entscheidungsfindung von RAC & SEAC ==
— http:/echa.europa.eu/web/quest/restrictions-under-consideration

- - em = =B
— Kommentare zum Beschrankungsvorschlag als solches —
— Kommentare zu dem Entwurf der SEAC-Stellungnahme
26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop 16
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Information und Beteiligung
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Information und Beteiligung

... ZU Flussdiagrammen

Stop Herstellung

Zulassung

t

& Vermarktung

i}

Kandidatenliste

N Anhang XVII
& Anhang XIV s
. t
4 \
|
‘ | X Regulierung
Regulierung Freiwillige SVHC- Beschrénkungs-
nicht noti MaRnahmen Identifizierun rozess auBerhalb
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RMO-
Analyse M
N Stoff- Regulierung
bewertung nicht nétig
Screening
Substanz
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Information und Beteiligung

Ablaufschema in der Visualisierung der ECHA

Link auf die Seite der ECHA:

26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop

http:/echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/substances-of-potential-concern

Information und Beteiligung

Informations- und Beteiligungsmdglichkeiten im zeitlichen Uberblick 1/3

Screening ECHA-Brief-
kampagne

Ergebnisse
Hazard-
Assessment

Stoffbewertung  Entwurf
CoRAP

CoRAP-
Veroffent-
lichung

Veroffent-
lichung
Ergebnisse

Anfang des
Jahres

Ab August
eines
Jahres

Augustdes Registranten-
Vorjahres  gesprach

Anfang Kommentierung

Marz Entwurf der
Entscheidung

Nach

Abschluss

der

Bewertung

26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop

Wann

Beginn der
Bewertung (haufig
April)

Nach Ubersendung
der Entscheidung

Prozess Wann Was Dauer

30 Tage

30.05.2016
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Information und Beteiligung

Informations- und Beteiligungsmdglichkeiten im zeitlichen Uberblick 2/3

RMO-Analyse

SVHC-
Identifizierung

Priorisierung
Anhang XIV

Beginn RMO-
Analyse im
PACT

Ergebnisse
RMO-Analyse
im PACT

Absicht in
Registry-of-
Intention

Veroffent-
lichung
Entwurf
Priorisierung

Das ganze
Jahr
moglich
Das ganze
Jahr
moglich

Das ganze
Jahr
moglich

Einmal
Jahrlich
aber
variiert

26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop

SVHC-
Konsultation:
Fragebogen

SVHC-
Konsultation:
Gesprach

Offentliche
Konsultation

ECHA-
Konsultation

Konsultation
Kommission

Wann

Zeitgleich mit VO im
PACT

1-3 Monate nach
Abschluss
Befragung

Anfang Mérz und
Anfang September

Zeitgleich mit VO

Bislang erst einmal,
zeitgleich mit VO

Dauer

Acht
Wochen

45 Tage
3 Monate

3 Monate

Information und Beteiligung

Informations- und Beteiligungsmdglichkeiten im zeitlichen Uberblick 3/3

Prozess

Entscheidungen
tber
Zulassungs-
antrage

Beschrankungs-
prozess

Veroffent-
lichung
Anhang XIV
mit Sunset
date und
letztem
Datum
Zulassungen

Absicht in
Registry-of-
Intention

Veroffent-
lichung
Anhang XVII

Derzeit gar
nicht

Das ganze
Jahr
moglich

Nach
Beschluss
EU-KOM

Konsultation von
RAC & SEAC

Konsultationen
wahrend
Dossiererstell-
ung

Konsultation
zum
Beschrankungs-
vorschlag

Konsultation
zum Entwurf
SEAC-
Stellungnahme

Wann

Ca. 2 Monate nach
letztem Datum
Zulassungen

Das ganze Jahr
moglich

Nach Konformitéats-
prifung des
Vorschlags

Innerhalb der 12-
monatigen SEAC-
Beratungsfrist

Dauer

8
Wochen

variiert
6 Monate

60 Tage
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Information und Beteiligung

Zusammenfassung

* Regulatorische Arbeiten unter REACH sind weitgehend vorhersehbare,
transparente und inkludierende Prozesse
« Das hat Vorteile:
— Stakeholder haben groéR3ere Planungssicherheit
— Kdnnen sich und ihre jeweiligen spezifischen Kenntnisse und
Perspektiven einbringen
— Konnen sich auf spezifische Beitréage beschrénken, da die
Beteiligungen jeweils spezifische Foci haben
« Das hat aber auch Nachteile:
— Eine Vielzahl von Prozessen ist betroffen
— Teilweise durch nationale Behorden (je nach Land dann
unterschiedlich), teilweise auf EU-Ebene durch ECHA
— Haufig mussen Stakeholder zunéchst selbst aktiv werden
— Uber das Jahr verteilt ist auf verschiedene Termine zu achten
— Fristen sind zum Teil sehr kurz und starr

— Kommunikation fast ausschlieRlich in Englisch

* Gerade fur KMUs ist es deswegen schwer sich einzubringen. Dennoch:
Sie haben nicht nur die gleichen Méglichkeiten, sondern auch das
gleiche Mal3 an Verantwortung wie gré3ere Unternehmen!

26.04.2016 REACH in der Praxis — 3. Fachworkshop

Vielen Dank fur Ihre
Aufmerksamkeit

Dr. Marc Brandt
marc.brandt@uba.de

https:/www.uba.de/themen/chemikalien/chemikalien-reach
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Information und Beteiligung

Backup: Der Screening-Prozess laut ,,SVHC-Roadmap to 2020 im Detail

ECHA IT-
Screening

Manuelles

Screening

Screening der MS
der MS

Substanz

Entlastung Stoff-
des bewertung
Verdachts noétig

keine
Besorgnis

Besorgnis
vorhanden

RMO-Analyse
noétig
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Information und Beteiligung

Backup: Stoffbewertung im Detail

1 Jahr
Substanz RIS Bewertung

mit des MS Generierung
otentieller Uiz neuer Daten

pBesor nis Mitgliedstaat ?ahtle"
-Behorde enien

Besorgnis
vorhanden

Priifung weiterer
Maf3nahmen

Entlastung Schlussfolgerungen &
des Veroffentlichung der
Verdachts Ergebnisse

RMO-Analyse
noétig
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Information und Beteiligung

Backup: Die RMO-Analyse im Detail

Diskussion
Kandidat Erstellung der RMO-

Regulierung RMO-Analyse Analyse auf

EU-Ebene

Regulierung
nicht nétig
Regulierung
auf3erhalb
Freiwillige von REACH
MaRnahmen

SVHC-
Identifizierun

9

Beschrankungs-
prozess
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Information und Beteiligung

Backup: Die SVHC-Identifizierung im Detail

Erstellung Einreichung Entscheidung
Anhang XV- Anhang XV- Mitgliedsstaaten-
Dossier Dossier Kommitee

SVHC-
Kandidat

Kein SVHC

Zulassungs-
pflicht

(Beschrankungs
-prozess)
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Information und Beteiligung
Backup: Entscheidungen Uber Priorisierung fiir Anhang XIV und
Zulassungsantrage im Detail

Kandidat-
Zulassungs-

Priorisierungs-

Empfehlung Entscheidung

Kommission

pflicht durch ECHA

Zulassungs-
antrag

Stellungnahme
RAC/SEAC

Stop Herstellung
und Vermarktung
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Backup: Der Beschrankungsprozess im Detail

RAC-

Erstellung
Anhang XV-
Dossier

Kandidat
Beschrénkung
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Stellungnahme

SEAC-
Stellungnahme

Keine
Beschrankung

noétig

Entscheidung
Kommission
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