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BEGRUNDUNG

VORGESCHICHTE
Griinde und Ziele

Im Februar 2001 gab die Kommission ein Weilbuch mit dem Titel ,Strategie flir eine
zukiinftige Chemikalienpolitik* (KOM(2001) 88 endgiiltig) heraus, das die Uberarbeitung des
derzeitigen EU-Systems zur Regulierung der sicheren Verwendung chemischer Stoffe
behandelte. Die Kommission gelangte zu der Schlussfolgerung, dass die derzeitigen
Rechtsvorschriften reformiert werden miissen, damit folgende Ziele verwirklicht werden
kdnnen:

- Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt

- Wahrung und Stirkung der Wettbewerbsféhigkeit der chemischen Industrie der EU
- Verhinderung einer Aufsplitterung des Binnenmarktes

- verstédrkte Transparenz

- Integration in internationale Vorhaben

- Forderung von Testmethoden ohne Verwendung von Tieren

- Einhaltung der von der EU im Rahmen der WTO eingegangenen internationalen
Verpflichtungen

Allgemeiner Hintergrund

Eine ganze Reihe von Faktoren bedingen die zentrale Stellung der chemischen Industrie in
der Gemeinschaftsstrategie flir eine nachhaltige Entwicklung. Sie spielt eine sehr wichtige
Rolle fiir die Wirtschaft, denn sie beliefert das Verarbeitende Gewerbe, fordert Innovationen
und stellt Produkte bereit, die wir bendtigen, um unsere Lebensqualitit aufrechtzuerhalten
und zu verbessern. Die chemische Industrie leistet auBerdem einen der groBten Beitrige zur
wirtschaftlichen Entwicklung und zum europiischen Zahlungsbilanziiberschuss. Daher ist die
Aufrechterhaltung einer wettbewerbsféhigen und innovativen Chemieindustrie in Europa ein
wesentliches Ziel.

Im sozialen Bereich ist die Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer
und der breiten Offentlichkeit ein politisches Schliisselziel der Chemikalienpolitik der
Gemeinschaft.

Schliisselziele sind auch die Beibehaltung eines hohen Beschiftigungsniveaus, ebenso wie im
Bereich Umwelt die Vorbeugung der Verunreinigung von Luft, Wasser, Boden und Gebduden
durch Chemikalien und der Schutz der Artenvielfalt vor schiddigenden Einwirkungen. Eine
verbesserte Kontrolle persistenter, bioakkumulierbarer und toxischer Stoffe ist in dieser
Hinsicht von besonderer Bedeutung.

Dass die Verwirklichung dieser Ziele vorangetriecben werden muss, wurde auf hdchster
politischer Ebene bekriftigt. So wurde beispielsweise auf dem Treffen des Europiischen
Rates am 20. und 21. Mérz 2003 in Briissel unterstrichen, dass die Wettbewerbsfihigkeit
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merneut in den Mittelpunkt gestellt werden* muss und dass verstidrkte Unternehmens-
investitionen im FuE-Bereich und fiir Innovationen zu fordern sind. Zum anderen betonte der
Rat die Notwendigkeit, MaBnahmen zur Einddmmung der Umweltbelastung und zur
Erhaltung der natiirlichen Ressourcen zu treffen, wie sie im Rahmen der in Gd&teborg
formulierten umfassenden Strategie fiir nachhaltige Entwicklung vorgesehen sind, sowie die
nachhaltige Entwicklung auf internationaler Ebene zu fordern, indem die in Johannesburg
vereinbarten Ziele, unter anderem zum umweltvertriglichen Umgang mit Chemikalien, in
konkrete MaBBnahmen umgesetzt werden.

Geltendes Chemikalienrecht

Das gegenwirtige System fiir allgemeine Industriechemikalien unterscheidet zwischen den
LAltstoffen", d. h. allen chemischen Stoffen, deren Existenz auf dem Markt im September 1981
bekannt war, und ,,neuen Stoffen", d. h. den nach diesem Datum in den Verkehr gebrachten
Stoffen.

Davon gibt es ungefihr 3 000. GemiB der Richtlinie 67/548/EWG miissen neue Stoffe auf
etwaige Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt gepriift und beurteilt
werden, bevor sie in Mengen von 10 kg oder mehr in den Verkehr gebracht werden diirfen.
Fiir gréBere Mengen ist eine griindlichere Priifung gefordert, die sich speziell auf langfristige
und chronische Auswirkungen konzentriert.

Im Gegensatz dazu unterliegen die Altstoffe, die mehr als 99 % der Gesamtmenge sé@mtlicher
auf dem Markt befindlichen Stoffe darstellen, nicht den gleichen Priifanforderungen. Im
Jahr 1981 waren insgesamt 100 106 Stoffe bekannt, und es wird geschitzt, dass 30 000 dieser
Stoffe in Mengen von einer Tonne oder mehr in den Verkehr gebracht werden. Etwa 140 von
ihnen gelten als prioritir und werden von den Behdrden der Mitgliedstaaten gemdfl der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 umfangreichen Risikobewertungen unterzogen.

Uber die Eigenschaften und Verwendungen der Altstoffe gibt es im Allgemeinen zu wenig
Offentlich zugéngliche Informationen. Das Verfahren der Risikobewertung ist langsam und
aufwindig, so dass das derzeitige System weder effizient noch wirksam ist. Die Verteilung
der Zustindigkeiten ist nicht sachgerecht, weil fiir die Bewertung die Behérden, und nicht die
Unternehmen, die diese Stoffe herstellen, importieren oder verwenden, zustindig sind.
AufBlerdem miissen nach den gegenwirtigen Rechtsvorschriften nur die Hersteller und
Importeure der Stoffe Informationen vorlegen, nicht aber die nachgeschalteten Anwender
(industrielle Anwender und Verarbeiter). Infolgedessen sind Informationen {iber die Verwen-
dung der Stoffe schwer erhaltlich und Angaben iiber die Belastung durch die nachgeschaltete
Verwendung dieser Stoffe im Allgemeinen rar. Entscheidungen iiber eine weitere Priifung
chemischer Stoffe miissen nach einem langwierigen Ausschussverfahren getroffen werden,
und von der Industrie konnen nur dann weitere verlangt werden, wenn die Behorden
nachgewiesen haben, dass ein Stoff ein ernsthaftes Risiko bergen kann. Ohne Testergebnisse
ist es jedoch fast unmdéglich, solche Nachweise zu erbringen. Aus diesem Grund konnten
endgiiltige Risikobewertungen nur fiir wenige chemische Stoffe durchgefiihrt werden.

Im Rahmen der Richtlinie EWG/76/769 tiber Beschrinkungen des Inverkehrbringens und der
Verwendung gewisser gefdhrlicher Stoffe und Zubereitungen hat sich die Kommission
verpflichtet, selbst Risikobewertungen und Kosten-Nutzen-Analysen durchzufiihren, bevor
sie eine die chemische Industrie betreffende rechtliche Mafinahme vorschlagt oder beschlieft.
Hinweise auf nicht hinnehmbare Risiken (die sich normalerweise aus Meldungen liber
Beschrinkungen auf nationaler Ebenen ergeben) werden Gegenstand von Berichten, die dann
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von dem Wissenschaftlichen Ausschuss der Kommission fiir Toxizitit, Okotoxizitidt und
Umwelt (CSTEE) fachkundig iiberpriift werden.

Die gegenwirtigen haftungsrechtlichen Regelungen reichen nicht aus, um die bei der
Uberpriifung durch die Kommission festgestellten Probleme zu beheben. Die Haftung basiert
normalerweise auf dem Grundsatz, dass der Verursacher einer Rechtsgutsverletzung auch fiir
den Ersatz des daraus entstehenden Schadens aufkommen muss. Um jemanden haftbar zu
machen, muss im Allgemeinen jedoch ein Kausalzusammenhang zwischen der Ursache und
der sich daraus ergebenden Rechtsgutsverletzung nachgewiesen werden. Dies ist flir die
Geschadigten oft nahezu unméglich, wenn die Ursache und ihre Wirkungen zeitlich weit
auseinander liegen und keine Testdaten tiber die Wirkungen von Stoffen vorliegen. Selbst
wenn ein Kausalzusammenhang feststellbar ist, sind die von den Gerichten der EU-
Mitgliedstaaten festgesetzten Schadensersatzsummen generell nicht so hoch wie zum Beispiel
in den USA und haben deshalb nur eine bedingt abschreckende Wirkung.

Ubereinstimmung mit anderen Politik- und Rechtsbereichen

Zwischen der Chemikalienpolitik und anderen Politikfeldern gibt es zahlreiche Uberschnei-
dungen. Bei der Ausarbeitung des Vorschlags war die Kommission sorgfiltig darauf bedacht,
legislative Doppelarbeit zu vermeiden, ohne Schlupflécher entstehen zu lassen, und zu
gewihrleisten, dass die erforderlichen Informationen den anderen Bereichen zur Verfligung
gestellt werden.

ERGEBNISSE DER OFFENTLICHEN KONSULTATIONEN UND DER FOLGENABSCHATZUNGEN
Offentliche Konsultationen

Im Anschluss an die Veroffentlichung des Weilbuchs bestand ein breiter Konsens iiber die
Notwendigkeit einer Reform. Sowohl der Ministerrat als auch das Parlament favorisierten
eindeutig die Entwicklung effizienterer Mechanismen und Verfahren, die die Industrie in
stirkerem MaBe dazu verpflichten, Informationen iiber Gefahren, Risiken und Risiko-
minderungsmafinahmen fiir derzeit verwendete Chemikalien zur Verfligung zu stellen; auf
diese Weise wiirde ndmlich das Vertrauen in den sicheren Umgang mit Gefahrstoffen
gestirkt. Die Industrie begriifte die neue Ausrichtung der Politik hin zu einer groBeren
Selbstverantwortung der Unternehmen fiir die Sicherheit ihrer Chemikalien. Gleichzeitig
duBerte sie jedoch auch Bedenken iiber die Auswirkungen auf die Wettbewerbsfihigkeit.
Nichtstaatliche Umwelt- und Verbraucherorganisationen bekriftigten vehement, dass
Verénderungen erforderlich seien.

Internet-Konsultation

Im Mai 2003 beschloss die Kommission, eine Internet-Konsultation zur Priifung der
Praxistauglichkeit des Entwurfs in Bezug auf die technischen Anforderungen einzuleiten,
ohne dabei jedoch den Anwendungsbereich oder die Ziele des vorgeschlagenen Systems in
Frage zu stellen. Diese Konsultation fand vom 15.Mai bis zum 10. Juli 2003 statt.
Stellungnahmen konnten auf verschiedenen Wegen abgegeben werden: iiber einen Online-
Fragebogen, per E-Mail, per Fax oder Brief(Ausfiillen eines Vordrucks oder freie
Formulierung). Samtliche Reaktionen wurden ins Internet gestellt, wobei die Teilnehmer auf
Wunsch anonym bleiben konnten.
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Es gingen mehr als 6 000 Beitréige ein. 42 % kamen aus der Industrie, d. h. von Unternehmen
oder Verbénden. 142 nichtstaatliche Organisationen, einschlielich der Gewerkschaften,
beteiligten sich. ’

Aus den Mitgliedstaaten kamen fiinf Regierungskommentare (A, IRL, F, NL, UK) sowie auch
eine ganze Reihe Beitrige von Behorden (A, B, D, DK, FIN, GR, I, NL, S, UK). Auch
Behorden aus drei Beitrittsldindern (LAT, LIT, PL) sowie Behorden und Regierungen von
Drittstaaten (Australien, Chile, China, Israel, Japan, Kanada, Malaysia, Mexiko, Norwegen,
Singapur, Schweiz, Thailand und USA) beteiligten sich an der Konsultation. Auch von den
internationalen Organisationen fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit im asiatisch-pazifischen
Raum (APEC) und fiir Wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) gingen
Kommentare ein.

Rund die Hilfte der Beitrdge stammt von Einzelpersonen. Viele von ihnen sprachen die Frage
der Tierversuche an, andere duflerten sich besorgt iiber Arbeitsplatzverluste oder forderten
einen verstdrkten Schutz von Umwelt und menschlicher Gesundheit sowie bessere
Informationen fiir die Verbraucher. Dariiber hinaus wurden zwei Petitionen unterbreitet, die
von 34 000 Einzelpersonen und Organisationen unterstiitzt wurden.

Die wichtigsten Bedenken - Reaktion der Kommission

Anwendungsbereich des Systems: Die Einbeziehung von Polymeren und von Stoffen in
Erzeugnissen in das System wurde von der EU-Industrie und auslédndischen Handelspartnern
als tbertrieben und schwer anwendbar kritisiert. Die Verpflichtung fiir alle Hersteller,
Importeure und nachgeschalteten Anwender, eine Stoffsicherheitsbeurteilung (CSA -
Chemical Safety Assessment) durchzufiihren, wurde ebenfalls kritisiert, weil sie tiber die im
Wei3buch dargestellten Vorschldge hinausgehe.

- Polymere wurden von der Registrierung und Bewertung ausgenommen, kénnen
jedoch einer Zulassungspflicht und Beschrankungen unterworfen werden. Dies kann
von der Kommission geindert werden, wenn zuverldssige wissenschaftliche
Kriterien flir die Bestimmung derjenigen Polymere entwickelt worden sind, die
registriert werden kénnten.

- Fiir Stoffe in Erzeugnissen gilt ein vereinfachtes Verfahren.

- Die Verpflichtung, eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufiihren, wurde betricht-
lich eingeschrénkt.

Rechtssicherheit: Die Industrie befiirchtet als Folge der ihr auferlegten Sorgfaltspflicht
unbegrenzte Schadensersatzforderungen. Auflerdem wurde beanstandet, dass bei der Agentur
kein Widerspruchsverfahren vorgesehen ist.

- Die Sorgfaltspflicht wurde durch eine Erlduterung der der Verordnung zugrunde
liegenden Grundsitze ersetzt.

- Bei der Agentur ist nun eine Widerspruchskammer vorgesehen.

Kosten: Die Industrie, einige Mitgliedstaaten und zahlreiche auslindische Handelspartner
fiirchten iiberméBig hohe Kosten, insbesondere bei in kleinen Mengen hergestellten

Chemikalien, fir nachgeschaltete Anwender sowie fiir kleine und mittlere Unternehmen
(KMU).
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Fir nachgeschaltete Anwender wurde die Verpflichtung, Stoffsicherheitsbeurtei-
lungen durchzufiihren und Stoffsicherheitsberichte (CSR - Chemical Safety Report)
zu verfassen, stark eingeschrankt.

Bei einer Produktionsmenge zwischen 1 und 10 Tonnen sollen vereinfachte
Registrierungsvorschriften gelten (es brauchen keine CSR vorgelegt zu werden);
zudem wurden die Priifanforderungen reduziert).

Polymere (siehe oben).

Die Anforderungen fiir unter strenger Kontrolle transportierte Zwischenprodukte
wurden gesenkt.

Biirokratismus / Befugnisse der Agentur: Zahlreiche Betroffene kritisierten allgemein, dass
REACH zu biirokratisch und die Verteilung der Aufgaben zwischen den Mitgliedstaaten und
der Agentur zu komplex sei. Auflerdem #ullerte man die Befiirchtung, dass es kein
harmonisiertes Konzept fur die Entscheidungsfindung gebe.

Vereinheitlichte Registrierung: Hierflir wird allein die Agentur zustédndig sein.

Bewertung: Die Agentur wird eine groBere Verantwortung fur das reibungslose
Funktionieren des Systems und die Uberwachung der Entscheidungsfindung
erhalten. Die Verfahren wurden neu strukturiert und sind nun klarer.

Es besteht jetzt eine bessere Koordinierung zwischen dem System der Stoffsicher-
heitsberichte und dem bereits bestehenden System der Sicherheitsdatenblitter.

Die Befugnisse der Agentur bei Entscheidungen iiber die gemeinsame und
mehrfache Nutzung von Daten, Ausnahmen fiir Forschung und Entwicklung sowie
Vertraulichkeit wurden gestirkt.

Vertraulichkeit und Recht auf Informationen iiber Chemikalien: Die Industrie und insbe-
sondere die nachgeschalteten Anwender befiirchten, dass sie zur Offenlegung von Geschifts-
geheimnissen gezwungen werden. Die nichtstaatlichen Organisationen befiirworten ein hohes
Maf} an Transparenz in Bezug auf die chemische Zusammensetzung von Erzeugnissen.

Strengerer Schutz von Geschéftsgeheimnissen: Bestimmte Arten von Informationen
werden immer vertraulich behandelt, etwa das genaue Produktionsvolumen, die
Identitit von Kunden usw. Aullerdem werden Unternehmen die Vertraulichkeit von
Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen verlangen kénnen, wenn sie besondere Griinde
angeben und diese anerkannt werden.

Samtliche nichtvertraulichen Informationen werden auf Antrag zur Verfligung
gestellt (Gemeinschaftsverordnung iiber den Zugang der Offentlichkeit); manche
dieser Informationen sind verdffentlicht und frei zugénglich.

Substitution: Nichtstaatliche Organisationen, einige Industriezweige und verschiedene
Mitgliedstaaten dréngten auf stirkere Bestimmungen fiir die Substitution chemischer Stoffe.

In den Erwigungsgriinden sowie in den Bestimmungen iiber die Zulassung wird
deutlich Bezug auf die Substitution genommen. Die Unternehmen werden aufge-
fordert, Substitutions-Plidne vorzulegen, wenn sie fiir die Zulassungsentscheidung
von Bedeutung sind.
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Tierversuche: Einer der Leitgrundsidtze bei der Ausarbeitung des Vorschlags war die
Begrenzung von Tierversuchen. Der Wissenschaftliche Ausschuss fiir Toxizitit, Okotoxizitit
und Umwelt (CSTEE) duflerte die Befiirchtung, dass die vorgesehenen Tierversuche keine zur
Vermeidung von Risiken ausreichenden Erkenntnisse erbringen wiirden, und stellte fest, dass
mehr Versuche erforderlich seien.

- Aufgrund des starken offentlichen Drucks, Tierversuche einzuschrinken, wurde
deren Zahl nicht erhoht.

- Um die Notwendigkeit von Tierversuchen weiter zu vermindern, ohne die
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu gefdhrden, wird zur Verwendung von
QSAR (quantitive Structure-Activity Relationship - quantitative Struktur-Aktivitéts-
Beziehungen) aufgefordert. Der Text stellt auBerdem klar, dass eine gemeinsame
Nutzung von Daten obligatorisch ist.

Folgenabschitzungen

Es wurden spezifische Studien, insbesondere zur Ermittlung der wahrscheinlichen
Auswirkungen des Systems, durchgefiihrt. IThre Ergebnisse wurden bei der Ausarbeitung der
Folgenabschitzung beriicksichtigt. Im Zuge der weiteren Behandlung des Vorschlags werden
die Auswirkungen iiberwacht und flankiert.

Zu den administrativen Aspekten hiel es im Weillbuch, dass zur Verwaltung des neuen
Systems eine zentrale Stelle geschaffen werden miisse, dem als ,,REACH-Manager” eine
Schliisselrolle zukomme. Zu diesem Zeitpunkt hielt man das Europdische Biiro fiir chemische
Stoffe (ECB), das zum Gemeinsamen Forschungszentrum in Ispra gehort, fiir geeignet, diese
Aufgabe wahrzunehmen; das ECB hitte dafiir erweitert werden miissen. Spitere
Uberlegungen lieBen jedoch erhebliche Zweifel daran aufkommen, ob ein erweitertes ECB
die stark erhohten Anforderungen des neuen Systems wirklich gut bewiltigen konne. Daher
gab die Kommission eine Durchfiihrbarkeitsstudie in Auftrag. Nach sorgfiltiger Priifung aller
Elemente kam sie zu dem Schluss, dass eine eigenstindige Agentur fiir die effektive
Durchfithrung des vorgeschlagenen REACH-Systems unerlésslich ist. Dementsprechend sehen
die Vorschlidge eine neue Agentur vor. Im Interesse von Effizienz, Kontinuitit und optimaler
Nutzung des vorhandenen Fachwissens bietet sich Ispra als am besten geeigneter Sitz dieser
Agentur an.

Zusammentragen und Nutzen von Fachwissen

Im Anschluss an die Verdffentlichung des WeiBbuchs nahm die Kommission umfassende
Konsultationen mit Sachverstindigen auf. Dies geschah in Konferenzen, Arbeitsgruppen mit
Betroffenen und bilateralen Kontakten zwischen den Kommissionsdienststellen und
Betroffenen. Besonders zu nennen sind hier die acht technischen Arbeitsgruppen, die die
Kommission 2001 und 2002 einberufen hat. Die Konsultation von Sachverstindigen wurde
wihrend der gesamten Ausarbeitung des Vorschlags fortgesetzt.

RECHTLICHE ELEMENTE DES VORSCHLAGS

Rechtsgrundlage

Artikel 95 EG-Vertrag ist die geeignete Rechtsgrundlage, denn es ist erforderlich, fiir alle
Wirtschaftsakteure auf dem Binnenmarkt gleiche Bedingungen zu schaffen und gleichzeitig
ein hohes Schutzniveau fiir Gesundheit und Umwelt sicherzustellen.
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Die Wahl dieser Rechtsgrundlage gewihrleistet die Harmonisierung der Anforderungen an
Stoffe sowie den freien Verkehr mit vorschriftsmiBigen Stoffen im gesamten Binnenmarkt.
Das ist der Vorteil, den die Wirtschaftsakteure erlangen, wenn sie das in dieser Verordnung
vorgeschriebene Schutzniveau aufrechterhalten. Da Stoffe — als solche, in Zubereitungen oder
in Erzeugnissen — Waren sind, die auf dem Binnenmarkt gehandelt werden, ist es um so
wichtiger, dass dies unter harmonisierten Bedingungen geschieht.

Zudem schreibt Artikel 95 Absatz 3 EG-Vertrag fiir Rechtsakte in den Bereichen Gesundheit,
Sicherheit, Umweltschutz und Verbraucherschutz ein hohes Schutzniveau vor. Die REACH-
Verordnung fillt in diese Bereiche; daher fiihrt die Wahl der Rechtsgrundlage nicht zu einer
Senkdung des Schutzniveaus.

Grundsitze der Subsidiaritit und der VerhaltnismiBigkeit
Subsidiaritdt

Bei der Betrachtung der Subsidiaritit im Sinne von Artikel 5 EG-Vertrag sollte berticksichtigt
werden, dass das derzeit geltende Chemikalienrecht bereits eine ausfiihrliche Kontrolle von
Einstufung, Kennzeichnung, Inverkehrbringen und Verwendung von Stoffen und
Zubereitungen vorsieht. Die neue Verordnung wird verschiedene bestehende Rechtsakte
weitgehend ersetzen und den Anwendungsbereich auf Gebiete erweitern, fiir die es bislang
keine angemessenen Regeln gegeben hat. Die Subsidiaritit spielt daher lediglich in Bezug auf
diese Erweiterung eine Rolle.

Da chemische Stoffe tiber die Grenzen hinweg gehandelt werden und viele von ihnen zu
grenziiberschreitender Kontaminierung fithren kénnen, kénnen die Mitgliedstaaten als solche
die Ziele dieses Vorschlags nicht in hinreichendem MafBe verwirklichen. Daher sind
gemeinschaftsweite Vorschriften angezeigt. In diesem Zusammenhang sei daran erinnert, dass
Rat und Parlament in ihren Stellungnahmen ein starkes EU-Rechtssystem fordern, das ein
hohes Mal} an Schutz fiir die Gesundheit und die Umwelt gewihrleistet und gleichzeitig fur
alle Wirtschaftsakteure auf dem Binnenmarkt gleiche Bedingungen schafft.

Verhdltnismapigkeit

Ein wichtiges Merkmal der neuen Rechtsvorschriften in punkto VerhdltnismaBigkeit
(Artikel 1 Absatz 3 des Vorschlags) besteht darin, dass die Verantwortung fiir den sicheren
Umgang mit den Risiken chemischer Stoffe der Industrie iibertragen wird. So kann die
Industrie zu einem frithen Zeitpunkt im Lebenszyklus des betreffenden Stoffes MaBinahmen
zur Risikominderung treffen und auf diese Weise nachteilige Auswirkungen auf nach-
geschaltete Anwender und Kunden abwenden. AuBierdem kénnen die zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten ihre Ressourcen umverteilen und sie fiir die Bewertung der Qualitét der
von der Industrie vorgelegten Informationen einsetzen, statt selbst Risikobeurteilungen
vorzunehmen.

Zweck der neuen Rechtsvorschriften ist es, alle Chemikalien mit einer gewissen Exposition
von Biirgern und Umwelt zu erfassen. Gleichzeitig war man sorgfiltig darauf bedacht
sicherzustellen, dass diese neuen Regelungen in punkto Anwendungsbereich, Kosten und
Verwaltungsaufwand nicht tiber dass Ziel hinausschieBen. Aus diesem Grund ist in der
Verordnung flir bestimmte Stoffgruppen ein mehrstufiges Konzept vorgesehen. Dies gilt
insbesondere fiir in kleinen Mengen hergestellte Stoffe oder fiir besondere Verwendungen
(z. B. fiir Forschung und Entwicklung).
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Gleichzeitig flihrt dieses mehrstufige Konzept zu einer Minderung von Kosten und
Verwaltungsaufwand, die den KMU zugute kommt, ohne dass der Schutz von Gesundheit
oder Umwelt darunter zu leiden hat.

Wahl des Rechtsinstruments

Die Wahl der Verordnung (die 40 bestehende Richtlinien ersetzt) als Rechtsinstrument ist
gerechtfertigt, da eine Verordnung gemeinschaftsweit direkt gilt. Im Bereich der technischen
Rechtsetzung ist dies ein weit verbreitetes Vorgehen, das in anderen Bereichen der
Gemeinschaftszustindigkeit bereits die Unterstiitzung der Mitgliedstaaten gefunden hat.' Es
ist umso mehr gerechtfertigt, als die demnéchst auf 25 Mitglieder erweiterte Gemeinschaft
aus homogenen und auf ihrem gesamten Gebiet unmittelbar geltenden Rechtsvorschriften
Nutzen ziehen wird.

EINLEITUNG ZUM VORSCHLAG

Mit dem vorliegenden Vorschlag wird das REACH-System eingerichtet und eine Europiische
Agentur fiir chemische Stoffe geschaffen. REACH besteht, kurz zusammengefasst, aus
folgenden Elementen:

- Fiir die Registrierung muss die Industrie zweckdienliche Daten iiber ihre Stoffe
erlangen und diese Daten flir einen sicheren Umgang mit diesen Stoffen verwenden.

- Durch die Bewertung entsteht Vertrauen darin, dass die Industrie ihren Verpflich-
tungen nachkommt und unnétige Versuche vermeidet.

- Die Risiken der Verwendung besonders besorgniserregender Stoffe werden gepriift;
kénnen die Risiken angemessen gehandhabt werden oder iiberwiegen die sozio-
okonomischen Vorteile diese Risiken und gibt es keine alternativen Stoffe oder
Technologien, dann wird fiir die betreffenden Verwendungen eine Zulassung erteilt.

- Das Beschridnkungsverfahren stellt ein ,,Sicherheitsnetz* dar, das Risiken auffangen
soll, die nicht im Rahmen eines anderen REACH-Elements angemessen behandelt
wurden.

Die Agentur ist zustdndig fuir die technische, wissenschaftliche und administrative Betreuung
des REACH-Systems auf Gemeinschaftsebene; sie soll sicherstellen, dass das System
reibungslos funktioniert und bei allen Betroffenen Glaubwiirdigkeit genieft.

1. GRUNDE UND ZIELE

1.1. Allgemeine Fragen: Gegenstand, Anwendungsbereich und Begriffsbestimmungen

Hier werden der Anwendungsbereich des REACH-Systems erldutert, die in der Verordnung
verwendeten Begriffe definiert und die Grundsitze erldutert, auf denen die Verordnung
basiert.

! Siehe die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 iiber das Lebensmittelrecht sowie die jiingsten Vorschlige der

Kommission fiir Verordnungen iiber Diingemittel (KOM(2001) 508), Detergenzien (KOM(2002) 485)
und Drogenausgangsstoffe (KOM(2002) 494).
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1.2. Registrierung

Es besteht eine allgemeine Registrierungspflicht fiir Stoffe, die in Mengen ab einer Tonne
hergestellt oder importiert werden. Ist ein Stoff nicht registriert, bedeutet dies, dass er weder
hergestellt noch eingefiihrt werden darf.

Die Bestimmungen iiber die Registrierung verpflichten die Hersteller und die Importeure
chemischer Stoffe, sich Kenntnisse iiber die von ihnen hergestellten bzw. eingefiihrten Stoffe
anzueignen, falls erforderlich, indem sie neue Tests durchfiihren, und diese Kenntnisse dazu
zu nutzen, ein verantwortliches und fundiertes stoffspezifisches Risikomanagement zu
betreiben.

Die Hersteller und Importeure miissen sich mit den Risiken sédmtlicher Verwendungen
befassen, die ihnen von ihren Kunden mitgeteilt werden. Ein nachgeschalteter Anwender hat
das Recht, eine Verwendung nicht anzugeben; in diesem Fall ist er selbst dafiir zustéindig,
eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufiihren. Umgekehrt ist ein Hersteller nicht dazu
verpflichtet, einen Stoff fiir eine Verwendung abzugeben, die er nicht gutheilen kann. Damit
die Durchfiihrung der Bestimmungen kontrolliert werden kann und Transparenz gegeben ist,
miissen die Registrierungsangaben den Beh6rden vorgelegt werden.

Vom Anwendungsbereich der Verordnung ausgenommen werden bestimmte Stoffe, fiir die
ein angemessenes Regelwerk besteht oder die im Allgemeinen derart geringfiigige Risiken
aufweisen, dass eine Registrierung nicht erforderlich ist.

Zur Registrierung ist die Vorlage eines technischen Dossiers erforderlich, in dem Angaben
zum Stoff sowie Informationen iiber RisikomanagementmafBnahmen, bei Mengen ab
10 Tonnen auBerdem der Stoffsicherheitsbericht, der die Wahl dieser Mallnahmen
dokumentiert, enthalten sind. Die Informationsanforderungen sind nach Produktionsmengen
gestaffelt, da diese als Hinweis auf das Expositionspotenzial dienen kénnen. Die Verordnung
enthdlt auch Bestimmungen zur Gewinnung von Informationen; dadurch soll gewihrleistet
werden, dass die vorgelegten Daten von annehmbarer Qualitdt sind. Um Industrie und
Behorden Kosten zu ersparen, ist die gemeinsame Vorlage von Daten vorgesehen.

Fiir die Registrierung von Stoffen in Erzeugnissen gilt eine besondere Regelung: Sie trégt
dem Grundsatz der VerhiltnisméBigkeit Rechnung. Einerseits befinden sich Millionen von
Erzeugnissen auf dem EU-Markt, andererseits konnen manche davon die menschliche
Gesundheit und die Umwelt schadigen; deshalb miissen bestimmte Stoffe registriert werden ,
wenn sie Bestandteil von Erzeugnissen sind. Dies ist vorgeschrieben, wenn der fragliche Stoff
gefdhrliche Eigenschaften besitzt und beabsichtigt ist, dass er aus dem Erzeugnis freigesetzt
wird. Fiir Stoffe, die bei der Verwendung des Erzeugnisses unbeabsichtigt freigesetzt werden,
ist eine einfache Mitteilung vorgeschrieben, auf deren Grundlage eine Behdrde eine
Registrierung fordern kann. Pro Erzeugnistyp gelten dieselben Mengenschwellen wie fiir alle
in der EU hergestellten oder in die EU eingefiihrten Stoffe.

Diese Anforderungen fiir bestimmte Stoffe in Erzeugnissen sind aufgrund ihrer potenziellen
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt notwendig. Es sei darauf
hingewiesen, dass von den Importeuren keine Erkldrung iiber die Bestandteile von
Erzeugnissen verlangt wird. Fiir Importeure und EU-Hersteller von Erzeugnissen ergeben sich
aus den Bestimmungen dieselben Pflichten.

Wahrscheinlich konzentriert sich die Arbeit der Behrden im Rahmen der Durchfiihrung der
Verordnung weitgehend auf Fille, in denen es Hinweise darauf gibt, dass ein aus einem
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Erzeugnis freigesetzter Stoff unerwiinschte Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt hat. Zur Unterstiitzung der Hersteller und Importeure von Erzeugnissen sowie der
zustdndigen Behorden bei der Anwendung dieser Bestimmungen wird die Agentur Leitlinien
ausarbeiten.

Polymere sind von der Registrierungspflicht ausgenommen. Die Kommission kann bestimmte
Polymere in die Registrierungspflicht einbeziehen, wenn in einem Bericht die Risiken von
Polymeren im Vergleich zu anderen Stoffen dargelegt werden sowie die etwaige
Notwendigkeit begriindet wird, bestimmte Polymerarten registrieren zu lassen; dabei sind
zum einen Wettbewerbsféhigkeit und Innovation und zum anderen der Schutz der Gesundheit
und der Umwelt zu beriicksichtigen. Eine beschriinkte Form der Registrierung ist aulerdem
fiir bestimmte isolierte Zwischenprodukte vorgesehen. Unterschieden wird zwischen den
Zwischenprodukten, die ihren Verwendungsort nicht verlassen, und denjenigen, die unter
kontrollierten Bedingungen zwischen zwei Orten transportiert werden. Im letztgenannten Fall
miissen bei einer Transportmenge von iiber 1 000 Tonnen angesichts des potenziell gering-
fiigig hoheren Expositionsrisikos mehr Informationen vorgelegt werden.

Die Verordnung enthilt eine Reihe gemeinsamer Bestimmungen fiir alle Registrierungen,
darunter das Verfahren, nach dem die Agentur die Registrierungen zu handhaben hat. Da
Zehntausende von Registrierungen zu erwarten sind, erfolgt eine einfache Priifung auf
Vollstdndigkeit. Wird die Registrierung nicht innerhalb einer bestimmten Frist abgelehnt,
kann die Industrie mit der Herstellung oder der Einfuhr des Stoffes beginnen bzw. diese
fortsetzen.

Um den Ubergang zum REACH-System zu erleichtern, sind Bestimmungen fiir die
schrittweise Einfiihrung der Registrierungsanforderungen fiir Stoffe vorgesehen, die bereits
auf dem Gemeinschaftsmarkt sind. Schlieflich werden Anmeldungen gemdl der
Richtlinie 67/548/EWG als Registrierungen betrachtet, da sie ein vergleichbares Mafl an
Informationen bieten.

1.3. Gemeinsame Nutzung von Daten und Vermeidung unnétiger Tierversuche

Eine Reihe von Bestimmungen iiber die gemeinsame Nutzung von Daten verfolgen den
Zweck, Wirbeltierversuche zu reduzieren und der Industrie Kosten zu ersparen. Sachdienliche
Daten sind gegen Vergiitung auszutauschen. Fiir Phase-in-Stoffe wird ein System einge-
richtet, das die Registrierungspflichtigen dabei unterstiitzt, andere Registrierungspflichtige
ausfindig zu machen, mit denen sie Daten austauschen konnen. Diese sind dann dazu
verpflichtet, Daten zur Verfligung zu stellen.

1.4. Informationen in der Lieferkette

Die Bestimmungen iiber die Weitergabe von Informationen entlang der gesamten Lieferkette
stellen sicher, dass allen Anwendern von Stoffen die Angaben zum sicheren Umgang mit
ihnen zur Verfligung stehen. Hierzu miissen Informationen vom Anfang bis zum Ende der
Lieferkette und umgekehrt sowie zwischen allen Akteuren in dieser Lieferkette ausgetauscht
werden. Priméres Instrument fiir den Informationstransfer ist das Sicherheitsdatenblatt gemif
Anhang la. Die derzeit geltende Richtlinie iiber Sicherheitsdatenblitter (91/155/EWG) wird
durch die REACH-Verordnung ersetzt.
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1.5. Nachgeschaltete Anwender

Diese Bestimmungen verpflichten nachgeschaltete Anwender, vorrangig auf der Grundlage
der ihnen vom Lieferanten zur Verfligung gestellten Informationen zu priifen, ob sie die
Stoffe auf sichere Art und Weise verwenden, und im Anschluss geeignete Risikomanage-
mentmaBnahmen zu treffen. Sie ermdglichen auBerdem den Behdrden einen Uberblick tiber
die Verwendungen eines Stoffes iiber die gesamte Lieferkette hinweg; sie konnen dann im
Bedarfsfall weitere Informationen anfordern und angemessene Maflnahmen einleiten.

Fiir eine angegebene Verwendung kann der nachgeschaltete Anwender die vom Hersteller
oder Importeur vorgesehenen RisikomanagementmaBnahmen iibernehmen, er muss sich
jedoch selbst vergewissern, dass die ihnen zugrunde liegenden Expositionsszenarios seiner
Verwendung entsprechen und dass er alle notwendigen Risikomanagementmafinahmen
durchgefiihrt hat. Es werden Leitlinien ausgearbeitet, die insbesondere kleinen und mittleren
Unternehmen helfen sollen, diese Aufgabe zu bewiltigen.

Verwendet ein nachgeschalteter Anwender einen Stoff auf eine Weise, die nicht durch die
CSA eines Herstellers bzw. Importeurs abgedeckt ist (einschlieBlich seiner Verwendung als
Bestandteil eines Artikels), oder sieht er abweichende RisikomanagementmaBnahmen vor,
muss er der Agentur einen Kurzbericht zukommen lassen. So werden die Behérden in die
Lage versetzt, nicht angegebene Verwendungen zu iiberwachen, und kdnnten sich veranlasst
sehen, Stoffe zu bewerten, deren unvorhergesehene Verwendungen besorgniserregend sind.

Nachgeschaltete Anwender sind nicht verpflichtet, den Behorden Stoffsicherheitsbeurteilun-
gen vorzulegen, da der Verwaltungsaufwand sowohl fiir die Industrie als auch flir die
Behorden unverhéltnismiBig hoch wire. AuBerdem wiirde dies bedeuten, dass nachge-
schaltete Anwender auch sdmtliche aktualisierten Sicherheitsbeurteilungen wiedervorlegen
miissten.

1.6. Bewertung
Es gibt zwei Arten von Bewertungen:
- Die Dossierbewertung, die zwei Formen haben kann:

—  Bei der einen geht es darum, unnétige Tierversuche zu vermeiden. Daher
werden die Behorden durch die Verordnung zur Priifung von Versuchs-
vorschldgen verpflichtet: vor der Durchfiihrung eines Versuchs soll seine
Qualitdt gepriift werden und es soll verhindert werden, dass ein- und derselbe
Tierversuch wiederholt durchgefiihrt wird.

—  AuBerdem ibertrigt die Verordnung den Behorden die Aufgabe, die
Ubereinstimmung des Registrierungsdossiers mit den Anforderungen des Titels
»Registrierung® zu priifen.

- Stoffbewertung: Diese sieht einen Mechanismus vor, anhand dessen eine Behérde
von der Industrie Informationen nachfordern kann, wenn der Verdacht auf ein Risiko
fuir die menschliche Gesundheit und die Umwelt besteht.

Um ein einheitliches Konzept zu fordern, wird die Agentur Leitlinien iiber die Erstellung
einer Rangfolge der zu bewertenden Stoffe ausarbeiten. Daraufhin entwickeln die
Mitgliedstaaten fortlaufende Pldne, in denen sie die Stoffe auflisten, die sie bewerten
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mochten. Es ist ein Verfahren vorgesehen, nach dem die Mitgliedstaaten sich im Falle von
Meinungsverschiedenheiten dariiber einigen, wer welchen Stoff bewertet.

Wenn die zustindige Behorde eines Mitgliedstaates einen Entwurf einer Entscheidung zur
Nachforderung von Informationen tiber einen chemischen Stoff ausarbeitet, muss dieser von
den zustdndigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten auf dem Weg des schriftlichen
Verfahrens angenommen werden. Die Agentur ist fir die Gewdhrleistung der Konsistenz
derartiger Entscheidungen im Entwurfsstadium verantwortlich und trifft diese Entschei-
dungen, wenn eine Einigung zwischen den Mitgliedstaaten erzielt wurde.

Die Bewertung kann die Behdrden zu der Schlussfolgerung fiihren, dass MafBnahmen im
Rahmen des in REACH vorgesehenen Beschrinkungs- oder Zulassungsverfahrens eingeleitet
werden sollten oder dass Informationen an andere Behorden weitergeleitet werden sollten, die
fur die einschlidgigen Rechtsvorschriften verantwortlich sind. Das gemeinsame Merkmal
dieser Regulierungstitigkeiten besteht darin, dass sie auf zuverldssigen Daten beruhen. Solche
zuverldssigen Daten gehen aus den Bewertungsverfahren hervor und werden den
einschldgigen Stellen von der Agentur zur Verfligung gestellt.

1.7. Zulassung

In Bezug auf die besonders besorgniserregenden Stoffe wird ein Zulassungssystem fiir die
Verwendung und das Inverkehrbringen fiir solche Verwendungen eingefiihrt. Die in das
Zulassungssystem aufgenommenen Stoffe haben derart besorgniserregende gefahrliche
Eigenschaften, dass sie unbedingt durch einen Mechanismus reguliert werden miissen, der die
mit ihrer Verwendung verbundenen Risiken beurteilt und abwigt und noch vor der
tatsdchlichen Verwendung zu einer Entscheidung fiihrt. Aufgrund der im Allgemeinen so
schwerwiegenden und normalerweise irreversiblen Wirkungen der karzinogenen, mutagenen
und reprotoxischen Stoffe der Kategorie 1 und2 auf den Menschen und aufgrund der
unwiderruflichen Bioakkumulierbarkeit von PBT und vPvB in lebenden Organismen ist dies
gerechtfertigt, denn hier heifit es: vorsorgen statt heilen. Dasselbe gilt fiir andere Stoffe, die
ghnlich besorgniserregend sind; sie kénnen von Fall zu Fall der Zulassungspflicht
unterworfen werden.

In Ubereinstimmung mit dem allgemeinen Konzept von REACH sind die Anforderungen im
Rahmen des Zulassungsverfahrens risikobasiert: die Antragsteller miissen nachweisen, dass
die Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des betreffenden Stoffes angemessen
beherrscht sind oder dass die sozio-6konomischen Vorteile iiberwiegen.

So stellen die Zulassungsvorschriften sicher, dass Risiken aus der Verwendung von Stoffen
mit besonders besorgniserregenden Eigenschaften entweder angemessen beherrscht sind oder
dass diese Stoffe aus sozio-6konomischen Griinden zugelassen sind, wobei verfiigbare
Informationen iiber Alternativstoffe oder -verfahren beriicksichtigt werden; gibt es
Alternativen, wird die Zulassung normalerweise befristet erteilt. Besonders besorgnis-
erregende Stoffe werden definiert als: karzinogene oder mutagene Stoffe der Kategorie 1 und
2; reprotoxische Stoffe der Kategorie 1 und 2; persistente, bioakkumulierbare und toxische
Stoffe oder sehr persistente und sehr akkumulierbare Stoffe; sowie Stoffe, die nachweislich
gleichermaflen besorgniserregend sind, etwa Chemikalien mit endokriner Wirkung.

Die Zulassungsvorschriften verpflichten die Anwender oder Lieferanten von Stoffen mit
besonders besorgniserregenden Eigenschaften, innerhalb der von der Kommission gesetzten
Fristen eine Zulassung fuir simtliche Verwendungszwecke zu beantragen. Die Fristensetzung
erfolgt jeweils fiir mehrere Stoffe. Dabei handelt es sich normalerweise um die Stoffe, deren
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derzeitiges Risiko unter Beriicksichtigung der in der Verordnung genannten Kriterien am
héchsten eingeschétzt wird. Es ist beabsichtigt, die Stoffe auszuwihlen, bei denen die
Regulierung voraussichtlich am meisten erbringen wird (Highest Expected Regulatory
Outcome - HEROS).

Dem Antragsteller obliegt die Beweislast: er muss nachweisen, dass das Risiko in
Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes angemessen beherrscht ist oder dass die
sozio-6konomischen Vorteile die Risiken iiberwiegen. Nachgeschaltete Anwender konnen
einen Stoff flir einen zugelassenen Verwendungszweck verwenden, vorausgesetzt, sie erhalten
diese Chemikalie von einem Unternehmen, das dafiir eine Zulassung erhalten hat, und sie
verwenden den Stoff im Rahmen der Bedingungen dieser Zulassung. Solche nachgeschalteten
Anwender miissen die Agentur hiervon in Kenntnis setzen. Dies dient dem Zweck, dass die
Behorden einen Uberblick dariiber haben, wie und wo besonders besorgniserregende Stoffe
verwendet werden.

1.8. Beschrinkungen

Die Bestimmungen iiber Beschridnkungen ermdglichen die Einfilhrung von Risikominde-
rungsmafnahmen in der Gemeinschaft iiberall dort, wo sich dies als erforderlich erweist. Die
Beschridnkungsbestimmungen dienen als Sicherheitsnetz fiir das ganze REACH-System wie
auch fiir das Gemeinschaftsrecht insgesamt, denn jeder Stoff - ob als solcher, in einer
Zubereitung oder als Bestandteil eines Erzeugnisses - kann gemeinschaftsweiten Beschrén-
kungen unterworfen werden, wenn ein Risiko unter Kontrolle gebracht werden muss.

Vorschldge fur Beschrinkungen koénnen sich auf die Herstellungsbedingungen, die
Voraussetzungen fiir die Verwendung/en und/oder das Inverkehrbringen eines Stoffes
beziehen oder, falls erforderlich, auch ein Verbot dieser Tatigkeiten beinhalten. Sie werden
von den Mitgliedstaaten oder der Kommission in Form eines gegliederten Dossiers
vorbereitet. Mit diesem Dossier muss nachgewiesen werden, dass ein Risiko fur die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt besteht, das auf Gemeinschaftsebene zu behandeln
ist; auflerdem miissen darin die Moglichkeiten untersucht werden, dieses Risiko unter
Kontrolle zu bringen.

In den Beschrénkungsbestimmungen werden drei Forderungen angemessen beriicksichtigt: im
Bedarfsfall so rasch wie moglich handeln zu konnen, sé@mtliche Beschrinkungen auf eine
solide wissenschaftliche Grundlage zu stellen und alle interessierten Kreise in das Verfahren
einzubeziehen.

Bislang wurden die nationalen Rechtsvorschriften tiber Beschrinkungen durch die Richt-
linie 76/769/EWG mit ihren Anderungen angeglichen. Die derzeitigen Beschriinkungen
werden nun im Rahmen einer Neufassung als Ausgangspunkt fiir das neue Beschrankungs-
verfahren iibernommen.

1.9. Europiische Agentur fiir chemische Stoffe

Mit diesen Bestimmungen wird eine Europidische Agentur fiir chemische Stoffe (die Agentur)
errichtet, die fiir die technische, wissenschaftliche und administrative Betreuung des REACH-
Systems zusténdig ist und sicherstellen soll, dass die Entscheidungsfindung auf Gemein-
schaftsebene einheitlich ist.

Die Agentur wickelt das Registrierungsverfahren ab, spielt eine Schliisselrolle bei der
Gewihrleistung einer einheitlichen Bewertung, stellt als Hilfsmittel Kriterien fiir die Auswahl
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der zu bewertenden Stoffe durch die Mitgliedstaaten bereit und trifft Entscheidungen zur
Nachforderung von Angaben iiber Stoffe, die bewertet werden. Aullerdem gibt sie Stellung-
nahmen und Empfehlungen im Rahmen der Zulassungs- und Beschriankungsverfahren ab und
unterliegt gewissen Pflichten in Bezug auf die Vertraulichkeit.

In ihrem WeiBbuch iiber die Strategie fiir eine zukiinftige Chemikalienpolitik schlug die
Kommission vor, eine zentrale Stelle zu schaffen, die das REACH-System verwaltet sowie
wissenschaftliche und technische Unterstiitzung leistet. Im Hinblick auf eine solche Stelle
schlug sie auch eine Durchfiihrbarkeitsstudie vor. Im Rahmen der Studie wurden zwei
Hauptmoglichkeiten fur die Struktur der Stelle untersucht: zum einen ein erweitertes
Europdisches Chemikalienbiiro (ECB) bei der Gemeinsamen Forschungsstelle der
Kommission und zum anderen eine unabhéngige zentrale Agentur. In der Studie gelangte man
zu der Schlussfolgerung, dass eine unabhingige zentrale Agentur gegeniiber einem
erweiterten ECB eine Reihe von Vorteilen bietet.

Erster Vorteil der Agentur ist, dass sie Einnahmen in Form von Gebiihren zur Personal-
finanzierung nutzen kann, wohingegen dies beim ECB nicht mdglich ist. Dort miissten die
Gebiihreneinnahmen in eine spezielle Haushaltslinie in Teil B des Gemeinschaftshaushalts
flieBen. Die anderen Vorteile werden im WeiBbuch iiber ,,Europiisches Regieren? dargelegt,
wo festgestellt wird, dass Regulierungsagenturen:

- die Art und Weise, in der Vorschriften in der gesamten Union angewendet und
durchgesetzt werden, verbessern: Die Arbeit der Ausschiisse, das Sekretariat und das
Forum dienen diesem Ziel.

- den betroffenen Sektoren eine gréfere AuBenwirkung verleihen: Die Existenz einer
eigenstidndigen und unabhingigen Stelle regt Diskussionen an und hebt somit das
Profil des Sektors.

- den Vorteil haben, sektorales hochgradig technisches Know-how nutzen zu kdnnen:
Die Agentur und insbesondere die Ausschiisse, das Sekretariat und das Forum bieten
eine Struktur, die dieses Know-how nutzen kann.

- der Wirtschaft Kosten ersparen: Die Agentur hat eine klar definierte Aufgabe und
kann sich daher auf die Entwicklung der kosteneffizientesten Methoden konzen-
trieren und auf diese Weise die Gebiihrenlast fiir die Industrie gering halten.

- der Kommission die Moglichkeit geben, sich stirker auf ihre Kernaufgaben zu
konzentrieren: Die Agentur ist fiir die technische Durchfiilhrung von REACH
zustindig, eine Aufgabe, fiir die sich keine Dienststelle der Kommission eignet.

Der Hauptvorteil eines erweiterten ECB wire die kurzfristige Kontinuitit. Das allein wiegt
jedoch nicht die Vorteile einer unabhéngigen langfristig tdtigen Agentur auf. Entsprechend
hat man sich fiir die Form einer Agentur entschieden.

Bei der strukturellen Auslegung der neuen Agentur beriicksichtigte die Kommission die
Erfahrungen mit bestehenden Agenturen in anderen Bereichen, insbesondere auf verwandten
Gebieten. Sie folgte auBerdem den Grundsitzen ihrer jiingsten Mitteilung® iiber Rahmen-
bedingungen fur die europdischen Regulierungsagenturen. Die Europdische Agentur fiir die

z KOM(2001) 428 endgiiltig vom 25.7.2001.
} KOM(2002) 718 endgiiltig vom 11.12.2002.



-18 -

Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) stellt das niitzlichste Modell dar. Sie ist eine
Regulierungsagentur, deren Aufgabe derjenigen der vorgeschlagenen Chemikalienagentur
insofern am néchsten kommt, als ihr kontinuierlich Produkte zur Bewertung vorgelegt werden
und als es in den Mitgliedstaaten bereits fiir ihren Tétigkeitsbereich zustindige Behorden gibt.
Das Modell der Europdischen Behérde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) trigt einige
niitzliche Elemente zu diesem Vorschlag bei, unterscheidet sich aber von der vorgeschlagenen
Chemikalienagentur insofern, als die EFSA zu einem betrichtlichen Teil spezifische Probleme
bei ihrem Auftreten behandelt und in einem Bereich arbeitet, in dem nicht alle Mitgliedstaaten
{iber nationale Beh6rden mit langjahriger Erfahrung verfligen. Zudem wurde eine Reihe neuer
Elemente fiir die spezifische Natur des Chemiesektors entwickelt.

In der Offentlichkeit wird das REACH-System durch die Agentur verkorpert werden; sie wird
einen mafigeblichen Beitrag dazu zu leisten haben, dass alle Betroffenen und die
Offentlichkeit Vertrauen in das neue System fassen.

Die Agentur wird sich wie folgt zusammensetzen:
- Verwaltungsrat mit 15 Mitgliedern
- Direktor, der sich gegentiber dem Verwaltungsrat zu verantworten hat

- Ausschuss fiir Risikobeurteilung, Ausschuss fiir sozio-6konomische Analysen und
Ausschuss der Mitgliedstaaten: Diese Ausschiisse kénnen im Rahmen der Verfahren
zur Bewertung, Zulassung und Beschrinkung um Stellungnahme ersucht werden.
Jeder Mitgliedstaat kann ein Mitglied in jeden Ausschuss entsenden.

- Forum fiir den Austausch von Informationen iiber die Durchfiihrung: Mit diesem
Forum wird der Weilbuch-Vorschlag umgesetzt, die Vollzugsbehdrden zu ver-
netzen. Das Forum soll im Wesentlichen die Tétigkeiten fortfiihren, die zuvor von
einem informellen Netz nationaler Behorden ausgefiihrt wurden. Die Arbeit in
diesem Bereich wiirde durch den formelleren Rahmen gefordert. Jeder Mitgliedstaat
kann ein Mitglied in das Forum entsenden.

- Sekretariat zur technischen, wissenschaftlichen und administrativen Unterstiitzung
der Ausschiisse: Dieses wird zudem eine Reihe von Aufgaben ilibernehmen, mit
denen die Ausschiisse nicht belastet werden sollen, weil das keinen zusitzlichen
Nutzen brichte.

- Widerspruchskammer zur Priifung von Widerspriichen gegen die Entscheidungen der
Agentur.

Nach dem Beitritt werden die neuen Mitgliedstaaten im Verwaltungsrat, den Ausschiissen und
dem Forum auf derselben Grundlage vertreten sein wie die bestehenden Mitgliedstaaten.

1.10.  Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Die Bestimmungen iiber ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis gewdhrleisten,
dass die Einstufungen (und die entsprechenden Kennzeichnungen) aller in der EU herge-
stellten oder in die EU eingefiihrten geféhrlichen Stoffe allen zur Verfiigung stehen, damit das
REACH-System reibungslos funktionieren kann. Die Industrie wird dazu verpflichtet, alle
Einstufungen in das Verzeichnis aufnehmen zu lassen. Abweichende Angaben iiber die
Einstufung ein und desselben Stoffes sollten im Laufe der Zeit bereinigt werden, entweder
durch die Zusammenarbeit zwischen den Mitteilenden oder durch eine EU-Harmonisierung.
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EU-weit harmonisierte Einstufungen werden lediglich erforderlich sein fiir karzinogene,
mutagene oder reproduktionstoxische Stoffe der Kategorie 1,2 und 3 oder fiir Inhalations-
allergene.

1.11. Informationen

Durch diese Bestimmungen wird sichergestellt, dass nichtvertrauliche Angaben {liber chemi-
sche Stoffe verfligbar sind, beispielsweise damit die Menschen, die gegeniiber Chemikalien
exponiert sind, selbst iiber die Hinnehmbarkeit des damit verbundenen Risikos entscheiden
konnen. Voraussetzung hierfiir ist ein Ausgleich zwischen dem Recht der Offentlichkeit auf
Information und der Notwendigkeit, bestimmte Informationen geheim zu halten.

1.12.  Zustindige Behdrden

Diese Bestimmungen setzen voraus, dass es in allen Mitgliedstaaten Behorden gibt, die iiber
die erforderliche Kompetenz und die notwendigen Mittel verfligen, die ihnen iibertragenen
Aufgaben zu erfiillen.

1.13.  Durchfiihrung

Mit diesen Bestimmungen wird gewihrleistet, dass die Mitgliedstaaten die Verordnung nach
einem weitgehend einheitlichen Konzept durchfiihren.

1.14. Ubergangs- und Schlussbestimmungen

Diese Bestimmungen stellen sicher, dass die Verordnung auf praktikable und effektive Weise
in Kraft tritt. Sie gewdhrleisten einen reibungslosen Einstieg und den Ubergang zu den
Bestimmungen der Verordnung ohne Senkung des derzeitigen Schutzniveaus.

2. INHALT DER VERORDNUNG
2.1. Allgemeines
Artikel 1 - Gegenstand

Hier wird der Zweck der Verordnung dargelegt, ndmlich ein effizientes Funktionieren des
gemeinsamen Marktes fiir Chemikalien sicherzustellen und gleichzeitig zu gewahrleisten,
dass die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch die Herstellung oder Verwendung
von chemischen Stoffen unter realistischerweise vorhersehbaren Bedingungen nicht nachteilig
beeinflusst werden. Der Verordnung liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde, dessen Anwen-
dungsbedingungen in der Mitteilung der Kommission iiber das Vorsorgeprinzip dargelegt
werden (KOM(2000) 1 endgiiltig).

Artikel 2 - Anwendungsbereich

Radioaktive Stoffe sind vom Anwendungsbereich ausgenommen, da sie in anderen
Rechtsvorschriften behandelt werden. Stoffe unter zollamtlicher Uberwachung, die
voriibergehend in Verwahrung sind, in Freizonen oder Freilagern im Hinblick auf den Re-
Export gelagert werden oder sich im Transitverkehr befinden, werden nicht im Sinne von
REACH “verwendet” und sind somit ebenfalls ausgenommen. Nicht in den
Anwendungsbereich fallen auflerdem nichtisolierte Zwischenprodukte. REACH bring
Informationen {iber Stoffe hervor, die das Funktionieren des Arbeitnehmerschutzes und
transportrechtlicher Vorschriften unterstiitzen, die unveréndert gelten.
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Artikel 3 - Begriffsbestimmungen

Die wesentlichen Begriffe dieser Verordnung werden definiert.
2.2, Registrierung von Stoffen

Artikel 4 - Anwendungsbereich

Durch diesen Artikel werden Stoffe in Anwendungen ausgenommen, fiir die andere
Rechtsvorschriften entsprechende Informationen fordern. Die in Anhang Il aufgefiihrten
Stoffe sind ausgenommen, da ihre Eigenschaften und Risiken als hinreichend bekannt gelten.
Dies ergibt sich aus Prizedenzfillen zu den geltenden Rechtsvorschriften der Union. Die
meisten der in Anhang III aufgefiihrten Stoffe sind ausgenommen, weil ihre Risiken durch die
Beurteilung anderer registrierter Stoffe behandelt werden. Registrierte Stoffe, die aus der
Gemeinschaft ausgefiihrt wurden und anschlieBend wieder eingefiihrt werden (z.B. in
Zubereitungen), sind von der Registrierungspflicht ausgenommen, vorausgesetzt, der
Reimporteur besitzt Informationen fiir das Risikomanagement entsprechend dieser Verord-
nung. SchlieBlich sind auch Angaben fiir bestimmte Zwischenprodukte vorgeschrieben. Diese
werden in Kapitel 4 behandelt.

Artikel 5 - Allgemeine Registrierungspflicht fiir Stoffe als solche oder in Zubereitungen

In diesem Artikel wird die grundlegende Verpflichtung verankert, eine Registrierung bei der
Agentur als zentraler Annahmebehdérde in der Gemeinschaft zu veranlassen. Die
Verpflichtung gilt fiir in der Gemeinschaft niedergelassene Hersteller und Importeure, die
einen Stoff in einer Menge von einer Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einfiihren.
Unterhalb dieser Menge besteht angesichts des beschriankteren Expositionspotenzials und im
Interesse der Durchfiihrbarkeit des Systems keine Pflicht zur Vorlage von Informationen. Die
Schaffung eines herstellungsbasierten Systems behebt die derzeitigen Probleme mit dem
Reimport angemeldeter Stoffe und unterstiitzt den Arbeitnehmerschutz. Monomere sind wie
alle anderen Stoffe registrierungspflichtig, auch wenn sie als Zwischenprodukte verwendet
werden; es wird klargestellt, dass fir Monomere die weniger strengen Regeln fiir
Zwischenprodukte nicht gelten. Dies muss sein, weil die Polymere, die durch ihre
Verwendung als Zwischenprodukte entstehen, nicht registriert werden miissen. Dariiber
hinaus wird in diesem Artikel die Registrierung bestimmter Monomere und anderer Stoffe
vorgeschrieben, die noch nicht registriert, aber in Anteilen von mehr als 2 % in Polymeren
vorhanden sind.

Artikel 6 - Allgemeine Registrierungspflicht fiir Stoffe in Erzeugnissen

Mit diesem Artikel werden die Hersteller und Importeure von Erzeugnissen zur Registrierung
der Stoffe verpflichtet, die in diesen Erzeugnissen enthalten sind, wenn diese Stoffe die
Kriterien flir die Einstufung als gefihrlich erfiillen, unter normalen oder realistischerweise
vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt werden sollen und in dem Erzeugnistyp
in Mengen ab 1 Tonne jéhrlich enthalten sind. Die Registrierungsanforderungen folgen den
verschiedenen Schwellenwerten nach Artikel 9.

Die Hersteller und Importeure tibermitteln der Agentur auBerdem bestimmte Informationen,
wenn in den Erzeugnissen enthaltene Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als gefahrlich
erfillen, unter normalen oder realistischerweise vorhersehbaren - wenn auch nicht
beabsichtigten - Verwendungsbedingungen in Mengen freigesetzt werden konnen, die
schéadliche Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben kénnen, und in
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dem Erzeugnistyp in Mengen von einer Tonne oder mehr jahrlich enthalten sind. Die Agentur
kann die betreffenden Hersteller und Importeure dazu auffordern, derart mitgeteilte Stoffe zu
registrieren.

Zur Unterstiitzung der Vollzugsbehorden, einschlieBlich der Zollbehtrden, bei der Durch-
filhrung dieses Artikels und im Interesse einheitlicher Anwendung ist ausdriicklich die
Entwicklung von Leitlinien oder weiterer Rechtsvorschriften vorgesehen.

Artikel 7 - Ausnahme von der allgemeinen Registrierungspflicht fiir produkt- und verfahrens-
orientierte Forschung und Entwicklung (PPORD)

Zur Forderung der Innovation werden Stoffe ausgenommen, die fiir die produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung (PPORD) verwendet werden. Diese
Ausnahme gilt fiir maximal fiinf Jahre und fiir die Menge des Stoffes, der fir PPORD
verwendet wird, sowie fiir eine begrenzte Zahl registrierter Kunden. Der Agentur sind
bestimmte Informationen vorzulegen. Sie ist dafiir zusténdig, die eingereichten Angaben zu
priifen sowie gegebenenfalls Auflagen zu machen. Auf Antrag kann die Agentur die
Ausnahmefrist um maximal fiinf weitere Jahre verldngern, sofern dies durch das Forschungs-
und Entwicklungsprogramm gerechtfertigt ist. Fiir die Entwicklung von Arzneimitteln ist eine
Verlidngerung auf maximal zehn Jahre mdoglich. Den zustdndigen Behérden in den
Mitgliedstaaten, in denen der betreffende Stoff hergestellt bzw. in die er eingefiihrt wird oder
in denen die PPORD stattfindet, werden simtliche Informationen vorgelegt, die gemeinsam mit
dem Antrag auf eine Ausnahme fiir PPORD eingereicht wurden. Bei Entscheidungen iiber
PPORD-Ausnahmen oder -Erweiterungen beriicksichtigt die Agentur die Positionen der
betreffenden zustindigen Behorden.

Fir Stoffmengen unter 1 Tonne/Jahr ist keine Ausnahmegenehmigung erforderlich, da
Herstellung, Einfuhr und Verwendung von Stoffen, auch fiir diese Zwecke, bis zu einer
Menge von einer Tonne jahrlich nicht registrierungspflichtig sind.

Artikel 8 - Stoffe in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten

Diese Stoffe gelten nur insofern als registriert, als sie fiir Biozid-Produkte und
Pflanzenschutzmittel verwendet werden, da die einschldgigen Rechtsvorschriften die Vorlage
ausfiihrlicher Informationen fordern. Die Verwendung dieser Stoffe als Biozid-Produkte oder
als Pflanzenschutzmittel durch nachgeschaltete Anwender ist eine angegebene Verwendung
im Sinne von REACH. Verwendet ein nachgeschalteter Anwender einen derartigen Stoff
jedoch auf eine andere, nicht angegebene Weise, teilt er diese Verwendung mit und kann die
ihm zur Verfligung gestellten Informationen dazu nutzen, seine Stoffsicherheitsbeurteilung
auszuarbeiten.

Artikel 9 - Zu allgemeinen Registrierungszwecken vorzulegende Informationen

Erforderlich sind Informationen iiber die Identitit des Registrierungspflichtigen, iiber die
Identitit des Stoffes und seine inhédrenten Eigenschaften. Fiir die Registrierung von Stoffen,
die in Mengen ab 10 Tonnen pro Jahr von einem Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingeflihrt werden, ist ein Stoffsicherheitsbericht (CSR) mit Einzelheiten zu Risikomanage-
mentmalnahmen erforderlich.

Die Anhiinge IV bis IX enthalten Bestimmungen fiir die Gewinnung von Informationen iiber
registrierungspflichtige Stoffe. Weiter unten wird ausfiihrlicher auf diese Anhinge
eingegangen.
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Artikel 10 - Gemeinsame Vorlage von Daten durch Mitglieder eines Konsortiums

Im Sinne einer Kostenreduzierung fiir Industrie und Behoérden ist die gemeinsame Vorlage
bestimmter Daten zuldssig. Der Anreiz fiir eine gemeinsame Vorlage durch reduzierte
Gebiihren ist mit der Notwendigkeit vereinbar, angemessene Einnahmen fiir die Tatigkeit der
Agentur sicherzustellen.

Artikel 11 - Mengenabhdngige Informationsanforderungen

Die Informationsanforderungen sind gestaffelt, da das Expositionspotenzial mit dem Volumen
steigt. Die Anforderungen von Absatz 2 stellen sicher, dass die den Behorden zur Verfligung
stehenden Informationen auf dem neuesten Stand sind, und gelten, sobald die nichsthShere
Mengenschwelle iiberschritten wird.

Die Kosten fur die Entwicklung der fiir die unterschiedlichen Mengenklassen jeweils
geforderten Informationen und die entsprechenden Auswirkungen fiir die Industrie stehen in
ausgewogenem Verhiltnis zu einem voraussichtlich durch diese Informationen gréferen
Nutzen fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt.

Artikel 133 Absatz 3 sieht vor, dass die Informationsanforderungen fiir die Mengenklasse
1 bis 10 t als Bestandteil der ersten Uberpriifung des Funktionierens der Verordnung sechs
Jahre nach Einrichtung der Agentur tiberpriift werden. Auf der Grundlage der Ergebnisse der
Uberpriifung kann die Kommission die Informationsanforderungen im Rahmen eines
Ausschussverfahrens dndern. Bekanntermallen wird zurzeit intensiv daran gearbeitet, andere
Strategien fiir die Festlegung der Informationsanforderungen flir Registrierungen zu
entwickeln. Als Beispiel seien In-vitro-Methoden und die Anwendung von Modellen der
(quantitativen) Struktur-Aktivitits-Beziehungen ((Q)SAR) angefiihrt. Auch die Entwicklung
derartiger Konzepte wird bei Vorschldgen zur Anderung der Informationsanforderungen fiir
Registrierungen der Mengenklasse 1-10 t beriicksichtigt.

Artikel 12 - Allgemeine Bestimmungen fiir die Gewinnung von Informationen zu inhdrenten
Stoffeigenschaften

In diesem Artikel werden die Grundregeln fiir die Gewinnung von Informationen entweder
durch Versuche, (Q)SAR oder andere Mittel festgelegt. Die in Anhang X genannten
Priifmethoden wurden zur Verwendung im Rahmen der geltenden Rechtsvorschriften
zugelassen und werden in REACH iibernommen. Es kénnen andere Methoden verwendet
werden, wenn der Registrierungspflichtige ihre Eignung nachweisen kann. Besonders wichtig
ist dies im Falle von Daten, die vor dem Inkrafttreten der Rechtsvorschriften gewonnen
wurden, zum Beispiel flir Altstoffe oder fiir Stoffe, die auBerhalb der Gemeinschaft bereits
hergestellt oder verwendet wurden. Neue Versuche miissen zur Sicherung der Qualitét der
Informationen gemdfl der Guten Laborpraxis sowie geméB den Rechtsvorschriften tiber den
Schutz von Tieren erfolgen, die fiir tierexperimentelle und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendet werden.

Nach diesem Artikel miissen die Registrierungspflichtigen, die der Agentur bereits vorgelegte
Daten nutzen mochten, nachweisen, dass der Eigentiimer dieser Daten sein Einverstdndnis
erklért hat.
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Artikel 13 - Stoffsicherheitsbericht und Pflicht zur Anwendung und Empfehlung von Risiko-
minderungsmafinahmen

Der Stoffsicherheitsbericht (Chemical Safety Report - CSR) beinhaltet eine ausfiihrliche
Stoffsicherheitsbeurteilung (Chemical Safety Assessment - CSA). Dabei handelt es sich um
eine Risikobeurteilung, bei der der Registrierungspflichtige die Risikomanagement-
maBnahmen beriicksichtigt, die er entweder selbst fiir seine eigene Verwendung trifft oder
nachgeschalteten Anwendern fiir ihre Verwendungen vorschldgt. Die Verwendungen, die im
CSA des Registrierungspflichtigen behandelt sind, werden als angegebene Verwendungen
bezeichnet. Hierbei handelt es sich nicht um das klassische Modell der Risikobeurteilung, von
dem heutzutage bei der Regulierung von Chemikalien die Rede ist. Die Bezeichnungen
,.Stoffsicherheitsbericht® und ,,Stoffsicherheitsbeurteilung® wurden gewihlt, um diese
Verénderung deutlich erkennbar zu machen.

Im Interesse der VerhiltnismiBigkeit sind CSR nicht fiir die Registrierung von Stoffen
erforderlich, die in Mengen unter 10 Tonnen/Jahr/Hersteller oder Importeur hergestellt oder
eingefiihrt werden, und auch nicht fiir standortinterne isolierte Zwischenprodukte oder
transportierte isolierte Zwischenprodukte. Artikel 133 Absatz 1 ermichtigt die Kommission,
zwoIf Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung die Anwendung dieser Bestimmung auf Stoffe
in diesen Mengen zu tiberpriifen.

Die CSA eines Registrierungspflichtigen behandelt alle ihm von seinen nachgeschalteten
Anwendern angegebenen Verwendungen, es sei denn, er lehnt die Lieferung des Stoffes fiir
ein bestimmte Verwendung ab. Durch diese Bestimmung wird sichergestellt, dass diejenigen,
die Stoffe herstellen oder einfiihren, die Verantwortung fiir ihre sichere Handhabung nicht auf
die nachgeschalteten Anwender abwilzen kdnnen, denen fiir eine Stoffsicherheitsbeurteilung
womdglich die Mittel fehlen. AuBerdem erleichtert dieses Vorgehen den Behorden die Arbeit.

Bestimmte Verwendungen brauchen nicht in einer CSA behandelt zu werden, da sie
angemessen durch andere EU-Rechtsvorschriften abgedeckt sind.

Es braucht keine CSA durchgefiihrt zu werden, wenn die Konzentration eines Stoffes in einer
Zubereitung unter den festgelegten Grenzwerten liegt, da man davon ausgeht, dass der Stoff
unterhalb dieser Grenzwerte fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt kein wesent-
liches Risiko darstellt. Entspricht ein Stoff den Kriterien fuir die Einstufung als geféhrlich oder
wird er als PBT oder vPvB beurteilt, braucht eine CSA nur die Schritte der Expositions-
beurteilung und der Risikobeschreibung zu umfassen. Grund hierfiir ist, dass lediglich in diesen
Fillen ein signifikantes Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt besteht.

Artikel 14 - Polymere

Im Hinblick auf die potenziell hohe Zahl von Polymerregistrierungen und in Anbetracht der
Tatsache, dass die meisten von ihnen aufgrund ihrer Natur ein begrenztes Risiko darstellen,
sind Polymere aus Griinden der Durchfiihrbarkeit und zur Konzentration der Ressourcen auf
starker besorgniserregende Stoffe von der Registrierungspflicht ausgenommen. Die
Kommission macht jedoch die Zusage, die zukiinftige Behandlung von Polymeren im
Rahmen von REACH zu priifen. Bevor ein Vorschlag zur Erweiterung der Registrierungs-
pflicht auf bestimmte Polymere vorgelegt wird, arbeitet die Kommission einen Bericht aus,
der die Risiken von Polymeren im Vergleich zu anderen Stoffen untersucht sowie die Frage
behandelt, ob unter dem Blickwinkel eines Gleichgewichts zwischen dem Schutz der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwelt auf der einen und der Gewihrleistung von Wettbewerbs-
féhigkeit und Innovation auf der anderen Seite Polymere registriert werden sollten.
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Artikel 15 und Artikel 16 - Registrierung standortinterner oder transportierter isolierter
Zwischenprodukte

Aus Griinden der Durchfiihrbarkeit und zur Konzentration der Ressourcen auf
besorgniserregendere Stoffe, enthalten diese Artikel begrenzte Registrierungsanforderungen
fiir bestimmte isolierte Zwischenprodukte. Nichtisolierte Zwischenprodukte sind von REACH
ausgenommen. -

Es wird unterschieden zwischen isolierten Zwischenprodukten, die an einem Standort
verbleiben, und solchen, die unter kontrollierten Bedingungen an andere Standorte
transportiert werden. In Bezug auf die letztgenannte Art von Zwischenprodukten miissen bei
einer Transportmenge von iiber 1 000 t pro Hersteller pro Jahr angesichts des potenziell etwas
hoheren Expositionsrisikos mehr Informationen vorgelegt werden.

Artikel 17 - Gemeinsame Vorlage von Daten durch Mitglieder eines Konsortiums
Zur Erlduterung siehe Artikel 10.
Artikel 18 - Pflichten der Agentur

In diesem Artikel werden die Vornahme der vom Registrierungspflichtige veranlassten
Registrierungen sowie die Rolle der Agentur in der REACH-Registrierungsphase festgelegt.
Die Registrierungspflichtigen reichen auf elektronischem Wege ein Registrierungsdossier ein;
auch die Bearbeitung erfolgt elektronisch, beides zur Erleichterung der Abwicklung mehrerer
Tausend Registrierungen. Samtliche Registrierungsdossiers sind der Agentur als der
Zentralstelle fiir Registrierungen vorzulegen. Sie teilt jeder Registrierung eine Registrierungs-
nummer sowie ein Registrierungsdatum zu und fiihrt eine Vollstdndigkeitspriifung durch;
auch hierbei handelt es sich in Anbetracht der groBen Zahl zu bearbeitender Registrierungen
um einen im Wesentlichen automatisierten Prozess. Dadurch, dass die Agentur die
Vollstiandigkeitspriifung durchfiihrt, ist sichergestellt, dass in der Registrierungsphase
einheitlich vorgegangen wird. Falls die Informationen unvollstidndig sind, teilt die Agentur
dem Registrierungspflichtigen dies unter Angabe der nachgeforderten Informationen und
einer entsprechenden Vorlagefrist mit. Das Ergebnis der Vollstindigkeitspriifung wird der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats iibermittelt, in dem der Hersteller oder Importeur
niedergelassen ist. Die Registrierungen werden nicht ausdriicklich durch die Agentur
gebilligt, da es sich nicht um ein Genehmigungsverfahren handelt.

Artikel 19 - Herstellung und Einfuhr chemischer Stoffe

Dieser Artikel verbietet die Herstellung oder Einfuhr von Stoffen, die nicht in Uberein-
stimmung mit den Registrierungsbestimmungen registriert wurden. Die Herstellung und die
Einfuhr eines Stoffes ist drei Wochen nach dem Registrierungszeitpunkt méglich, sofern die
Agentur nichts anderes mitteilt. Fordert die Agentur Informationen nach, kann der Stoff drei
Wochen nach Vorlage dieser weiteren Informationen hergestellt oder importiert werden,
sofern die Agentur nichts anderes mitteilt. Die Frist dient der Ermdglichung einer
Vollstandigkeitspriifung. Ist ein Hersteller oder Importeur in einem Konsortium federfiihrend,
so ist es den anderen Mitgliedern des Konsortiums nicht erlaubt, den Stoff herzustellen oder
einzufiihren, bevor die Fristen fir den federfilhrenden Registrierungspflichtigen nicht
verstrichen sind.
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Eine lingere Frist ist zu diesem Zweck nicht erforderlich, da die Vollstindigkeitspriifung
weitgehend automatisiert ist, und wiirde die Herstellung oder den Import neuer Stoff nur
unnétig verzégern.

Artikel 20 - Weitere Pflichten des Registrierungspflichtigen

Aufgrund dieses. Artikels muss der Registrierungspflichtige die Agentur {iber Anderungen bei
bestimmten Elementen einer Registrierung in Kenntnis setzen. So wird sichergestellt, dass die
Behorden die aktuellsten Informationen iiber die Stoffsicherheit erhalten; fiir geringfligige
Anderungen sind jedoch keine Aktualisierungen erforderlich. Die Verpflichtung, wesentliche
Verdnderungen der hergestellten oder importierten Mengen mitzuteilen, erbringt wichtige
Informationen fiir die Entwicklung eines Chemikalienindikators und sorgt flir die
Aktualisierung der Angaben in der Datenbank. Als wesentliche neue Erkenntnisse tiber die
Risiken eines Stoffes gelten Erkenntnisse, die zu Anderungen bei der Stoffsicherheits-
beurteilung fiihren wiirden.

Artikel 21 - Besondere Bestimmungen fiir Stoffe, die nach und nach in den
Anwendungsbereich der Verordnung einbezogen werden sollen (Phase-in-Stoffe)

Dieser Artikel behandelt die schrittweise Aufnahme der groBen Mehrheit der derzeit
hergestellten oder in den Verkehr gebrachten Stoff in das Registrierungssystem. Bei der
Festlegung der Fristen wurde der groBen Zahl von Phase-in-Stoffen Rechnung getragen; mit
ihnen wird der Zweck verfolgt, den Prozess sowohl fiir die Industrie als auch flir die
Behorden durchfiihrbar zu machen. Bei Phase-in-Stoffen beginnt der Registrierungsprozess
bei Stoffen, die in grolen Mengen hergestellt oder eingefiihrt werden, da ihr Expositions-
potenzial hoch ist, sowie bei Stoffen mit besonders besorgniserregenden Eigenschaften.

Artikel 22 - Angemeldete Stoffe

Da die Anmeldungsanforderungen der Richtlinie 67/548/EWG denjenigen fiir die Registrie-
rung im Wesentlichen dhnlich sind, ist in diesem Artikel vorgesehen, dass bereits vorher
angemeldete Stoffe als registriert gelten. Derartige Registrierungen miissen wie alle anderen
Registrierungen aktualisiert werden. Es ist vorgesehen, dass die Agentur fiir den Transfer der
Daten iiber die angemeldeten Stoff in ihre zentrale Datenbank Sorge trigt. Uberschreiten
solche Stoffe im Anschluss die nidchsthShere Mengenschwelle nach Artikel 9, sind wie fiir
alle anderen Stoffe die vollstindigen Informationen erforderlich, einschlieSlich von Angaben,
die fuir die niedrigere Menge noch nicht vorgelegt wurden.

2.3. Gemeinsame Nutzung von Daten und Vermeidung unnétiger Tierversuche
Artikel 23 - Ziele und allgemeine Regeln

In diesem Artikel werden die allgemeinen Grundsétze fiir die gemeinsame Nutzung von
Daten sowie flir die Gewdbhrleistung, dass unndtige Tierversuche vermieden werden,
dargelegt. Durch Absatz 2 wird sichergestellt, dass die wettbewerbsrechtlichen Vorschriften
der Gemeinschaft nicht beriihrt werden. Absatz 3 ermdglicht es der Agentur, Daten, die sich
seit mindestens zehn Jahren in ihrem Besitz befinden, Dritten kostenlos zu Registrierungs-
zwecken zur Verfligung zu stellen.

Artikel 24 - Pflicht zur Recherche vor der Registrierung

In diesem Artikel wird es potenziellen Registrierungspflichtigen eines Stoffes, den sie zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens des REACH-Systems nicht hergestellt oder in den Verkehr
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gebracht haben, ermdglicht, Daten iiber frithere Registrierungen dieses Stoffes zu erhalten.
Daten iiber neue Stoffe sind innerhalb von zehn Jahren nach der ersten Registrierung
zahlungspflichtig, da ein innovativer Registrierungspflichtiger gerade wihrend dieses
Zeitraums den groften Nutzen aus der Vermarktung seines Stoffes ziehen kann.

Artikel 25 - Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten durch Registrierungspflichtige

Registrierungspflichtige werden dazu aufgefordert, sich direkt oder iiber eine Schiedsstelle
iber die gemeinsame Nutzung von Daten zu einigen. In Anbetracht der Wichtigkeit des
Tierschutzes ist die Agentur jedoch dazu bevollméchtigt, dem anschlielenden Registrierungs-
pflichtigen die Informationen zur Verfiigung zu stellen, wenn keine Einigung erreicht wird.
Vom anschlieBenden Registrierungspflichtigen wird eine Ubernahme von 50 % der entstan-
denen Kosten erwartet. Falls erforderlich, kann der erste Registrierungspflichtige gegeniiber
dem anschlieBenden Registrierungspflichtigen vor den nationalen Gerichten 50 % der ihm bei
der Gewinnung der Informationen entstandenen Kosten geltend machen.

Artikel 26 - Vorregistrierungspflicht fiir Phase-in-Stoffe

Registrierungspflichtige, die die Phase-in-Bestimmungen im Registrierungskapitel in
Anspruch nehmen wollen, miissen ihre Stoffe vorab registrieren lassen, damit eine gemein-
same Nutzung bereits verfiigbarer Daten ermdglicht wird. Diese Bestimmung erméglicht es
Herstellern und Importeuren von Stoffen in Mengen unter 1 Tonne auf freiwilliger Basis
einen Beitrag zur gemeinsamen Nutzung von Daten zu leisten.

Artikel 27 - Foren zum Austausch von Stoffinformationen

Mit diesem Artikel wird ein Forum zum Austausch von Stoffinformationen (SFIE) geschaffen,
das aus all denjenigen besteht, die denselben Stoff vorab registriert haben; seine Mitglieder
unterliegen bestimmten Pflichten, damit Mehrfach-Tierversuche vermieden werden kénnen.

Artikel 28 - Kommunikation innerhalb des SIEF vor der Registrierung

In diesem Artikel wird das Vorgehen der Mitglieder eines SIEF zur Erfiillung ihrer Pflichten
geregelt. Es sei darauf hingewiesen, dass die Bestimmungen in Absatz 2 lediglich der Klar-
stellung dessen dienen, welche Maflnahmen andere Teilnehmer des SIEF ergreifen konnen,
falls ein Eigentiimer einer Studie die Bereitstellung von Informationen verweigert. In einem
solchen Fall kommt der Eigentiimer einer Studie seinen Pflichten nicht nach und wird
Sanktionen unterworfen. hat der Eigentiimer einer Studie bereits die Registrierung, zu der die
Studie gehort, veranlasst, stellt die Agentur diese den anderen Teilnehmer des SIEF zur
Verfligung.

2.4. Informationen in der Lieferkette
Artikel 29 - Anforderungen an Sicherheitsdatenblcitter

In diesem Artikel wird erldutert, dass es sich beim Sicherheitsdatenblatt (Safety Data Sheet -
SDS) um ein Instrument handelt, mit dem die relevanten Informationen von Herstellern,
Importeuren oder nachgeschalteten Anwendern an die nachgeschalteten Akteure der
Lieferkette weitergereicht werden. Hierzu eignen sich die SDS am besten, da sie inzwischen
bekannt und alle Akteure in der Lieferkette mit ihnen vertraut sind; ein neues Instrument
wiirde die Kosten erhShen, brichte jedoch kaum zusitzlichen Nutzen fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt. Die derzeitigen Pflichten und Zustéindigkeiten in Bezug auf das
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SDS bleiben bestehen und werden durch die Vorschrift erweitert, dass Informationen aus
relevanten Stoffsicherheitsbeurteilungen weitergeleitet werden miissen.

Es ist klar, dass die Ausarbeitung eines SDS fiir eine Zubereitung aus zahlreichen registrierten
Stoffen recht kompliziert sein wiirde. Statt bei der Erstellung eines SDS fiir eine Zubereitung
die einzelnen CSA fiir alle registrierten Inhaltsstoffe der Zubereitung aufzufiihren, besteht
deshalb die Moglichkeit, eine CSA fiir die Zubereitung als Ganze durchzufiihren und diese
CSA in das SDS zu iibernehmen.

Die 16 SDS-Abschnitte entsprechen dem Globally Harmonised System for the Classification
and Labelling of Dangerous Chemicals (Weltweit harmonisiertes System fiir die Einstufung
und Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe - GHS). Wurde eine CSA durchgefiihrt, bieten die
darin untersuchten Expositionsszenarios niitzliche und gut strukturierte Informationen fiir
andere Akteure der Lieferkette. Daher ist vorgesehen, dass sie dem SDS als Anhang beigefiigt
werden. :

Artikel 30 - Informationen iiber Stoffe und Zubereitungen ohne SDS-Pflicht — Mitteilungs-
pflicht gegeniiber den nachgeschalteten Akteure der Lieferkette

Auch wenn kein SDS vorgeschrieben ist, bendtigen nachgeschaltete Anwender und Héndler
bestimmte Stoffinformationen, damit sie die gegebenenfalls erforderliche MafBnahmen
ergreifen konnen. Dabei handelt es sich beispielsweise um Einzelheiten zu den
Anforderungen fiir die Registrierung des Stoffes oder um die Absicherung, dass die
Verwendung des Stoffes entsprechend der Zulassung oder Beschrinkung erfolgt. Diese
Informationen miissen rechtzeitig aktualisiert werden, damit anschlieBend geeignete
Mafnahmen getroffen werden konnen.

Artikel 31 - Informationen iiber Stoffe und Zubereitungen — Mitteilungspflicht gegeniiber den
vorgeschalteten Akteure der Lieferkette

Hier werden die Informationen aufgefiihrt, die an die vorgeschalteten Akteure der Lieferkette
weiterzugeben sind. Es miissen Informationen ,,nach oben“ weitergegeben werden, damit
ermittelte RisikominderungsmaBnahmen bei Bedarf verfeinert werden kdnnen. Dabei kann es
sich zum Beispiel um Informationen iiber die Exposition gegeniiber einem Stoff, iiber
zusitzliche Informationen zu den Wirkungen eines Stoffes oder um Informationen iiber das
Funktionieren der RisikominderungsmaBnahmen in der Praxis handeln.

Das mit dieser Verordnung eingefiihrt System wird dann am effizientesten funktionieren,
wenn Informationen iiber die gesamte Lieferkette weitergegeben werden, und zwar in beide
Richtungen.

Artikel 32 - Zugang der Arbeitnehmer zum Sicherheitsdatenblatt

Die Informationen, die im SDS enthalten sind, sowie diejenigen, die gemiB Artikel 30
weitergeleitet werden, wenn ein SDS nicht vorgeschrieben ist, werden den Arbeitnehmern
und ihren Vertretern zuginglich gemacht. Der Zugang der Arbeitnehmer und ihrer Vertreter
zum SDS steht in Einklang mit dem GHS.

Artikel 33 — Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen

Hier werden alle Akteure der Lieferkette dazu verpflichtet, simtliche gemiB dieser
Verordnung gewonnenen Informationen zusammenzutragen und sie auf Verlangen verfiigbar
zu machen. Diese Informationen sollten zusammengefiihrt aufbewahrt werden, damit die



- 28 -

Behdorden problemlos und rasch Zugang zu ihnen haben, so dass MaBnahmen zum Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt ohne Zeitverlust ergriffen werden kénnen und
sichergestellt ist, dass alle relevanten Angaben zur Verfligung stehen, wenn Entscheidungen
im Rahmen des Systems (z. B. in den Bereichen Bewertung, Beschridnkungen, Zulassung) zu
treffen sind.

2.5 Nachgeschaltete Anwender

Artikel 34 - Stoffsicherheitsbeurteilungen der nachgeschalteten Anwender und Pflicht zur
Anwendung und Empfehlung von Risikominderungsmafinahmen

Das Registrierungssystem und insbesondere die CSA sind derart beschaffen, dass die
Hersteller und Importeure die Verantwortung fiir die Ausarbeitung der CSA nicht auf die
nachgeschalteten Anwender abwilzen kénnen, falls diese die CSA nicht durchfiihren wollen.
Natiirlich steht es nachgeschalteten Anwendern frei, ihre Lieferanten bei der Vorbereitung
einer Registrierung zu unterstiitzen; diese Moglichkeit wird ausdriicklich im Text genannt.
Falls der nachgeschaltete Anwender will, dass seine Verwendungen vom Lieferanten in
dessen CSA behandelt werden, sollte er dies schriftlich mitteilen. Auf diese Weise wird die
Verwendung des nachgeschalteten Anwenders zur angegebenen Verwendung und muss daher
- sofern sie hinreichend mitgeteilt wurde - in der CSA des Herstellers oder Importeurs
beriicksichtigt werden.

Nachgeschaltete Anwender miissen Stoffsicherheitsberichte in Ubereinstimmung mit
Anhang XI fiir Verwendungen ausarbeiten, die auflerhalb der Bedingungen liegen, die in dem
Expositionsszenario des SDS beschrieben ist, das ihnen bereitgestellten wurde. Durch diese
Bestimmung koénnen die nachgeschalteten Anwender ihre Verwendung/en gegeniiber ihrem
Lieferanten auf Wunsch vertraulich behandeln. Der nachgeschaltete Anwender muss jedoch
keinen Stoffsicherheitsbericht ausarbeiten:

- wenn er striktere Risikomanagementmafinahmen als die vom Lieferanten
empfohlenen ergreift, denn in diesem Fall erbringt die obligatorische Ausarbeitung
eines Stoffsicherheitsberichts keinen tatséichlichen zusitzlichen Nutzen,

— fuir nichtgeféhrliche Stoffe oder
- wenn der Lieferant keinen Stoffsicherheitsbericht auszuarbeiten hiitte.

Sie miissen die Risikominderungsmafinahmen des SDS fiir angegebene Verwendungen sowie
die ihrer CSA fiir nichtangegebene Verwendungen anwenden. Informationen iiber Risiko-
minderungsmaBnahmen, die im SDS fiir angegebene Verwendungen oder in der CSA des
nachgeschalteten Anwenders fiir nichtangegebene Verwendungen verzeichnet sind, miissen
an nachgeschaltete Anwender als relevante Informationen weitergegeben werden, so dass
diese wiederum die verzeichneten RisikominderungsmaBnahmen anwenden oder - falls ihre
Verwendung nicht erfasst ist - ihre eigene CSA durchfiihren kdnnen.

Artikel 35 - Verpflichtung der nachgeschalteten Anwender zur Weitergabe von Informationen

Liegt die nachgeschaltete Verwendung auflerhalb der Bedingungen, die in dem Expositions-
szenario des bereitgestellten SDS beschrieben werden, muss der nachgeschaltete Anwender
die Verwendung der Agentur mitteilen.

Der Umfang dieser Mitteilung ist begrenzt, um den Aufwand fiir die Industrie und die
Behdrden moglichst gering zu halten. Es reicht aus, den Behorden die Entscheidungsfreiheit
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einzurdumen, beispielsweise im Rahmen der Bewertungs- oder Beschrénkungsvorschriften
weitere Maflnahmen zu ergreifen oder anderweitig titig zu werden. In Ausnahmefillen kann
eine derartige Mitteilung Vorschldge fiir Tests enthalten. Handelt es sich dabei um Tests der
Anhinge VII oder VIII, wiirden die Behorden sie einer Bewertung unterziehen.

Ein nachgeschalteter Anwender kann bei der Durchfiihrung einer CSA oder anderweitig zu
dem Schluss kommen, dass die Einstufung und Kennzeichnung eines Stoffes von der
abweicht, die der Lieferant ihm angegeben hatte. Dieser Sachverhalt muss der Agentur
gemeldet werden.

Fiir diese Mitteilung ist ein festes Format zu verwenden; dies erleichtert den nachgeschalteten
Anwendern die Wahrnehmung ihrer Verpflichtungen und ermdglicht der Agentur eine
effiziente Weiterbearbeitung der Mitteilung nachgeschalteter Anwender.

Die Aktualisierung von Mitteilungen stellt sicher, dass die Agentur und somit auch die
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten immer iiber die jiingsten relevanten Informationen
tiber die Verwendung eines Stoffes auf dem Laufenden sind und im Bedarfsfall geeignete
MaBnahmen ergreifen kdnnen.

Nachgeschaltete Anwender unterliegen nicht der Mitteilungspflicht, wenn sie einen Stoff in
Mengen unterhalb einer Tonne verwenden.

Artikel 36 - Geltung der Verpflichtungen fiir nachgeschaltete Anwender

Informationen tiiber die sichere Verwendung ihrer Stoffe erhalten die nachgeschalteten
Anwender durch die von ihren Lieferanten bereitgestellten Sicherheitsdatenblitter. AuBerdem
sollten sie auch bereits in Ubereinstimmung mit der Richtlinie 98/24/EG eine Risiko-
beurteilung zum Arbeitnehmerschutz durchgefiihrt haben. Dennoch ist es angezeigt, die
Geltung der Bestimmungen des Artikels 35 auf einen spiteren Zeitpunkt zu verlegen, damit
ausreichend Zeit daflir vorhanden ist, dass neue Sicherheitsinformationen den Weg abwiirts
durch die Lieferkette finden und dass die nachgeschalteten Anwender gegebenenfalls ihre
Risiko- oder Stoffsicherheitsbeurteilungen ergéinzen und aktualisieren kdnnen. Zur Vermei-
dung unnétiger Mitteilungen gelten die Bestimmungen des Artikels 36 erst dann, wenn ein
Stoff registriert worden ist.

2.6. Bewertung von Stoffen
Artikel 37 - Anwendungsbereich

Da Polymere von der Registrierung ausgenommen sind, sind sie ebenfalls von der Bewertung
ausgenommen. Allerdings wird auch diese Ausnahme im Rahmen der in Artikel 133 Absatz 3
vorgesehenen Uberpriifung untersucht und gegebenenfalls geéindert.

Artikel 38 - Zustindige Behiorden

In diesem Artikel wird dargelegt, wie die zustindige Behorde des bewertenden Mitglied-
staates ermittelt wird.

Fiir Dossierbewertungen handelt es sich dabei um die zustindige Behorde des Mitgliedstaates,
in dem die Herstellung erfolgt oder in dem der Importeur niedergelassen ist. Grund hierfiir ist,
dass die Dossiers ohnehin einzeln gepriift werden und sprachlichen Problemen sowie
Kommunikationshindernissen auf diese Weise vorgebeugt werden kann. Fiir die Bewertung



-30 -

zustindige Behorde bei Konsortien ist die zustindige Behorde des Mitgliedstaates, der das
Dossier des ,,federfiihrenden® Mitglieds tibernimmt.

Fir Stoffbewertungen gilt eine andere Regel: Die Mitgliedstaaten miissen fortlaufende
Dreijahres-Bewertungspliane erstellen und die Stoffe auflisten, die sie zu bewerten
beabsichtigen. So soll den Mitgliedstaaten die Planung und die Zuteilung von Ressourcen fiir
die Stoffbewertung ermdglicht werden. Es ist ein spezifischer Zuteilungsmechanismus fiir den
Fall vorgesehen, dass mehr als ein Mitgliedstaat denselben Stoff bewerten will, damit
Doppelarbeit vermieden und die rasche Bewertung der betreffenden Stoffe gefordert wird. Als
Faktor bei der Anwendung dieses Mechanismus ist der Anteil der einzelnen Mitgliedstaaten
am Bruttoinlandsprodukt der Gemeinschaft zu beachten.

Artikel 39 - Priifung von Versuchsvorschldgen

In diesem Artikel wird die bewertende Behdrde dazu verpflichtet, eine Dossierbewertung aller
Vorschlidge fiir Versuche durchzufiihren, die im Hinblick darauf vorgeschlagen werden, die
Informationsanforderungen der Anhédnge VII und VIII zu erfiillen. Diese Anhinge werden
hier genannt, weil sie die Versuche mit den groBten Kosten und dem grofiten Bedarf an
Versuchstieren enthalten. Aus Griinden des Tierschutzes ist es daher wichtig, dass sich die
Behorden von der Angemessenheit derartiger Versuche iiberzeugen. Auflerdem haben
Erfahrungen mit den jetzigen Rechtsvorschriften gezeigt, dass es in der Frage, ob die nun in
den Anhidngen V und VI verzeichneten Tierversuche durchzufiihren sind, selten zu Divergen-
zen zwischen Industrie und Behdrden kommt.

Nachgeschaltete Anwender kénnen Vorschldge fiir Versuche machen, falls es sich bei der
betreffenden Verwendung nicht um eine angegebene Verwendung handelt, die somit nicht in
den Informationen im Sicherheitsdatenblatt erfasst ist.

Billig die Behorde einen Vorschlag, entwirft sie eine Entscheidung, mit der die Durchfiihrung
des Versuchs innerhalb einer bestimmten Frist vorgeschrieben wird. Zweck dieser Vorschrift
ist, die Pflichten des Registrierungspflichtigen klar zu halten und andere Behdrden wissen zu
lassen, wann die Daten zur Verfligung stehen werden.

Artikel 40 - Priifung der Registrierungen auf Ubereinstimmung

Eine zustdndige Behorde kann Registrierungen, fiir die sie die Verantwortung trigt, daraufhin
priifen, ob sie in Ubereinstimmung mit den Registrierungsanforderungen stehen. Ist dies nicht
der Fall, kann die zustindige Behorde eine Entscheidung ausarbeiten, durch die Infor-
mationen beim Registrierungspflichtigen nachgefordert werden. Es fehlen Informationen,
wenn keine oder nur unzureichende Daten vorgelegt wurden.

Artikel 41 - Priifung der vorgelegten Informationen und Weiterbehandlung der Dossier-
bewertung '

Nach Vorlage der gemél den Artikeln 39 und 40 nachgeforderten Informationen priift die
zustdndige Behorde die Registrierung und die zusétzlichen Informationen und entscheidet
dariiber, ob noch weitere Angaben erforderlich sind.

Nach Bewertung eines Dossiers kann die zustindige Behorde entscheiden, dass weitere
MaBnahmen zur Behandlung des jeweiligen Stoffes getroffen werden sollten. Dies kann
bedeuten, dass MaBnahmen im Rahmen des Zulassungs- oder Beschrinkungsverfahrens
vorgeschlagen werden oder dass den Behorden, die fiir andere Rechtsvorschriften zustindig
sind, relevante Informationen iibermittelt werden.
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Artikel 42 - Verfahren und Fristen fiir die Priifung von Vorschldgen fiir Versuche

Fiir Non-Phase-in-Stoffe wird in diesem Artikel eine Frist von 120 Tagen fiir den Abschluss
von Dossierbewertungen in Bezug auf den Vorschlag von Versuchen festgelegt. So soll
sichergestellt werden, dass die Industrie die Genehmigung fiir die Durchfiihrung von
Versuchen erhilt und sdmtliche relevanten Informationen innerhalb der vorgeschriebenen
Fristen zusammentragen kann. Auch fiir Phase-in-Stoffe werden hier Fristen flir die Durch-
fihrung von Dossierbewertungen in Bezug auf Vorschlige fiir Versuche festgelegt, um das
Funktionieren des System flir alle Betroffenen berechenbarer und transparenter zu gestalten.

Prioritdt wird der Bewertung von Versuchsvorschligen eingerdumt, denn es geht um die
Einhaltung der gesetzten Fristen und den wichtigen Aspekt Tierschutz.

Artikel 43 - Verfahren und Fristen fiir die Priifung auf Ubereinstimmung

Eine zustindige Behorde verfligt nach Beginn einer Vollstindigkeitsiiberpriifung iiber
maximal 12 Monate zu ihrer Fertigstellung, wozu auch die Ausarbeitung eines Entschei-
dungsentwurfs gehort.

Artikel 44 - Nachforderung von Informationen

Dieser Artikel sieht vor, dass die verantwortliche zustindige Behdrde den Entwurf einer
Entscheidung ausarbeiten kann, in der Informationen nachgefordert werden, damit geklért
werden kann, ob ein Stoff ein besonderes Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt darstellt. Beispielsweise kann der Stoff einem anderen Stoff mit besonderen
Eigenschaften dhnlich erscheinen, die noch nicht fiir den zu nun priifenden Stoff ermittelt
wurden.

Eine zustindige Behorde verfiigt iiber maximal 12 Monate zur Fertigstellung einer Stoff-
bewertung, wozu auch die Ausarbeitung eines Entscheidungsentwurfs gehort.

Artikel 45 - Ubereinstimmung mit anderen Titigkeiten

Damit eine konsistente Entscheidungsfindung sichergestellt werden kann, muss eine
Bewertung frithere Bewertungen des Stoffes beriicksichtigen. Die Nachforderung von
Informationen Uber einen bereits vorher bewerteten Stoff im Rahmen der Bewertung ist nur
dann gerechtfertigt, wenn zusétzliche Informationen verfligbar geworden sind.

Artikel 46 - Priifung der vorgelegten Informationen und Weiterbehandlung der Stoffbewer-
tung

Nach Vorlage der gemiB Artikel 44 nachgeforderten Informationen priift die zustindige
Behorde die Registrierung/en und die zusétzlichen Informationen und entscheidet dariiber, ob
noch weitere Informationen erforderlich sind.

Nach Bewertung eines Dossiers kann die zustindige Behorde entscheiden, dass weitere
Mafinahmen zur Behandlung des jeweiligen Stoffes getroffen werden sollten. Dies kann
bedeuten, dass MaBinahmen im Rahmen des Zulassungs- oder Beschridnkungsverfahrens
ergriffen werden oder dass den Behorden, die fiir andere Rechtsvorschriften zustindig sind,
relevante Informationen tibermittelt werden.
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Artikel 47 - Weitere Informationen iiber standortinterne isolierte Zwischenprodukte

Aus Griinden der Durchfiihrbarkeit schlieBit dieser Artikel standortinterne isolierte Zwischen-
produkte von der Dossier- und Stoffbewertung aus. Allerdings kdnnen die Mitgliedstaaten
zusitzliche Informationen fordern und in Bezug auf den betreffenden Stoff die erforderlichen
MaBnahmen einleiten, wenn sie in der Lage sind nachzuweisen, dass seine Verwendung ein
Risiko in sich birgt, das dhnlich besorgniserregend ist wie die Verwendung von zulassungs-
pflichtigen Stoffen.

Artikel 48 - Rechte des Registrierungspflichtigen

Registrierungspflichtige oder nachgeschaltete Anwender, die durch eine Bewertungsentschei-
dung potenziell betroffen sind, haben das Recht, den von der zustindigen Behorde
ausgearbeiteten Entscheidungsentwurf zu kommentieren, und Anspruch darauf, dass diese
Kommentare beriicksichtigt werden.

Unter normalen Umsténden ist ein Registrierungspflichtige nicht dazu verpflichtet, die im
Rahmen der Bewertung nachgeforderten zuséitzlichen Informationen beizubringen, wenn er
entweder die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes eingestellt und die Agentur davon in
Kenntnis gesetzt hat, oder wenn er beschlieBit, angesichts der sich aus der Bewertung
ergebenden Informationsnachforderungen die Herstellung oder die Einfuhr einzustellen, und
die Agentur davon in Kenntnis gesetzt hat. Ein Registrierungspflichtiger ist nur dann zur
Beibringung der nachgeforderten Informationen verpflichtet, wenn ein potenzielles
Langzeitrisiko fur den Menschen oder die Umwelt besteht und der fragliche
Registrierungspflichtige in betrdchtlichem Umfang fiir diese Exposition gegeniiber dem Stoff
verantwortlich ist. Hier geht es darum, die Registrierungspflichtigen - von Extremfillen
abgesehen - vor einer nachtréglichen Haftbarkeit zu schiitzen.

Artikel 49 - Annahme von Entscheidungen

Mit diesem Artikel wird ein Verfahren eingefiihrt, durch das eine Einigung auf
Bewertungsentscheidungen unter den zustidndigen Behdrden der Mitgliedstaaten gewdhrleistet
werden soll, bevor diese von der Agentur angenommen werden, ohne dass in jedem Fall das
zeitraubende und ressourcenintensive Ausschussverfahren einzuleiten ist. Kommt es nicht zu
einer Einigung, bietet der in der Agentur bestehende Ausschuss der Mitgliedstaaten ein
technisches Forum zu Beilegung von Differenzen, auch hier wieder ohne Einleitung eines
Ausschussverfahrens. Im Sinne einer konsistenten Entscheidungsfindung wird dem Direktor
die Befugnis tbertragen, dieses Verfahren einzuleiten. Die einzelnen Mitgliedstaaten konnen
fordern, dass eine Entscheidung im Rahmen des Ausschussverfahrens getroffen wird.

Artikel 50 - Kostenteilung bei der Durchfiihrung von Wirbeltierversuchen ohne Einigung
zwischen den Registrierungspflichtigen

Aus Griinden des Tierschutzes ist es daher von wesentlicher Bedeutung sicherzustellen, dass
Informationen gemeinsam genutzt werden. Als Gegenleistung sind auch die Kosten zu teilen.
Mit diesem Artikel wird dafiir gesorgt, dass bei der Nachforderung von Informationen im
Rahmen der Bewertung Informationen gemeinsam genutzt und die Kosten geteilt werden.
Uber Vergiitungsanspriiche kann eine Schiedsstelle entscheiden. Kann man sich nicht iiber die
Teilung der Kosten einigen, entscheiden die nationalen Gerichte.
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Artikel 51 - Berichtspflicht der Mitgliedstaaten gegeniiber der Agentur

Im Interesse einer ausgewogenen Belastung arbeiten die Mitgliedstaaten jihrlich einen
Bericht iiber die Dossierbewertungen in Bezug auf Versuchsvorschlidge aus, die sie im
abgelaufenen Jahr durchgefiihrt haben.

2.7. Zulassung
Artikel 52 - Zweck der Zulassung

Mit dem Zulassungssystem soll sichergestellt werden, dass der Binnenmarkt reibungslos
funktioniert und dass die am stirksten besorgniserregenden Stoffe entweder so verwendet
werden, dass die Risiken angemessen kontrolliert werden kénnen, oder aber durch geeignete
Alternativstoffe oder -technologien ersetzt werden. Die Begriindung hierfiir ist weiter oben in
Abschnitt 1.7 enthalten.

Artikel 53 - Allgemeine Bestimmungen

In diesem Artikel wird festgelegt, dass in Anhang XIII verzeichnete Stoffe nur von
denjenigen Unternehmen verwendet und in den Verkehr gebracht werden diirfen, denen eine
Zulassung erteilt wurde, sowie von deren Kunden; dies gilt dann auch nur fiir die
zugelassenen bestimmten Verwendungen in Ubereinstimmung mit gegebenenfalls in der
Zulassung vorgesehenen Auflagen, es sei denn eine spezifische Verwendung dieses Stoff
wire von der Zulassungspflicht ausgenommen.

Besonders besorgniserregende Stoffe, fiir die die Zulassung vorgeschrieben ist, die jedoch
noch nicht in Anhang XIII aufgenommen wurden, kdnnen weiterverwendet werden, sofern sie
den anderen fiir sie im Rahmen der Verordnung geltenden Anforderungen sowie sonstigen
geltenden Rechtsvorschriften entsprechen.

Das Zulassungsverfahren gilt nicht fiir die Verwendung von Stoffen in Zubereitungen, in
denen der Stoff nicht in einer ausreichenden Konzentration vorhanden ist, damit die
Zubereitung selbst so eingestuft wird, als weise sie eine der Eigenschaften auf, die die
Einzelstoffe zulassungspflichtig macht. Weiter gilt es nicht fiir PBT oder vPvB-Stoffe in
Konzentrationen unter 0,1 %; fiir CMR-Stoffe gilt im Ubrigen derselbe Schwellenwert.

Im Sinne der Innovationsférderung gilt das Zulassungsverfahren nicht fiir Stoffe, die in
Mengen unterhalb einer Tonne ausschlieBlich fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung
und Entwicklung sowie der produkt- und prozessorientierte Forschung und Entwicklung
verwendet werden.

Bestimmte Verwendungen von Stoffen sind nicht zulassungspflichtig, da ihre Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt als von gleichwertigen Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft abgedeckt gelten. Angesichts der Kosten und des Ressourcenbedarfs wire
es unklug, diese Verwendungen zwei Systemen zu unterwerfen. Die Kommission wird eine
Anderung der Rechtsvorschriften itber Human- bzw. Tierarzneimittel vorschlagen, um die
umweltbezogenen Risiken zu erfassen. Dies wird Bestandteil einer Nutzen/Risiko-Beur-
teilung sein, die positiv ausfallen muss, damit ein Arzneimittel iiberhaupt zugelassen wird.

In gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften behandelte Verwendungen in kosmetischen Mitteln
und in Materialien und Gegenstinden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beriihrung zu kommen, erfassen jedoch nur die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit. Wahrend diese Auswirkungen nicht noch einmal gepriift werden miissen, wenn
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ein Stoff fiir diese Verwendungen als PBT, vPvB oder als dhnlich besorgniserregender Stoff
identifiziert wird, muss er fiir solche Wirkungen der Zulassungspflicht unterworfen werden,
da die Auswirkungen auf die Umwelt vorher nicht gepriift worden waren.

Artikel 54 - In Anhang XIII aufzunehmende Stoffe

Hier werden die Stoffeigenschaften festgeschrieben, die zur Zulassungspflicht fithren. Fiir die
Identifizierung von Stoffen, die als karzinogen, mutagen und reprotoxisch in die Kategorien 1
und 2 eingestuft wurden, sowie fiir manche PBT und vPvB stehen klare und objektive
Kriterien zur Verfiigung. Allerdings gibt es auch PBT und vPvB, die nicht durch die
Anwendung der in Verordnung enthaltenen numerischen Kriterien identifiziert werden
kénnen. Auch manche #hnlich besorgniserregenden Stoffe kénnen nicht durch objektive
Kriterien identifiziert werden, allerdings werden einige Stoffe mit endokriner Wirkung bereits
iiber die CMR-Kriterien identifiziert worden sein. Ist von Fall zu Fall eine Identifizierung mit
anderen Mitteln mdglich und gelten diese Stoffe dann als dhnlich besorgniserregend wie
diejenigen, die durch die Anwendung objektiver Kriterien identifiziert wurden, werden sie
ebenfalls dem Zulassungsverfahren unterworfen. PBT, vPvB und andere fiir &hnlich
besorgniserregend gehaltene Stoffe (z. B. einige Stoffe mit endokriner Wirkung werden von
Fall zu Fall identifiziert und unterliegen dem Verfahren des Artikels 56.

Persistente organische Schadstoffe (POP) sind als Unterklasse von vPvB zulassungspflichtig.
Nach dem Ubereinkommen von Stockholm miissen jedoch fiir bestimmte POP Beschrin-
kungen vorgeschrieben werden. Die Anwendung vorgeschriebener Beschrankungen fiir
bestimmte POP ist mit dem Zulassungsverfahren nicht vereinbar. kein Unternehmen wiirde
eine Zulassung fiir eine Verwendung in dem Wissen, dass die Genehmigung ohnehin nicht
moglich ist, beantragen. Diese POP werden daher im Rahmen des Beschrinkungsverfahrens
Beschriankungen unterworfen, damit sichergestellt ist, dass die Gemeinschaft ihre Verpflich-
tungen aus dem Ubereinkommen von Stockholm und im Rahmen der Wirtschaftskommission
fur Europa der Vereinten Nationen (UNECE) einhalten kann.

Artikel 55 - Aufnahme chemischer Stoffe in Anhang XIII

In diesem Artikel wird festgelegt, welche Informationen in Anhang XIII zu verzeichnen sind,
wenn ein Stoff in diesen Anhang aufgenommen wird: Zunichst einmal sind dies die Identitit
des Stoffes und seine Eigenschaften, die die Anwendung dieses Systems bedingen. Da zu
erwarten war, dass sehr wenige bzw. gar keine neuen Stoffe mit diesen Eigenschaften in den
Verkehr gebracht wiirden, sind die meisten Stoffe mit diesen besonders besorgniserregenden
Eigenschaft bereits verwendet worden. Daher sind Ubergangsvorkehrungen fiir diejenigen
Stoffe erforderlich, die zu dem Zeitpunkt bereits in Verkehr sind, an dem ein Stoff in den
Anhang aufgenommen wird, damit die Unternehmen nicht dazu gezwungen sind, ihre
Geschiftstitigkeit zu unterbrechen, bis eine Genehmigung erteilt werden kann. Deshalb sind
in dem Anhang ein ,,Verfallsdatum* und eine Frist festgelegt. Das ,,Verfallsdatum* ist der
Zeitpunkt, zu dem nichtzugelassene Verwendungen verboten werden. Dies dient der Planungs-
sicherheit von Behorden und Antragstellern, die wissen miissen, wenn eine Entscheidung
getroffen werden sollte. Die Frist gibt den Zeitpunkt an, bis zu dem Antrége fiir die weitere
Verwendung eines Stoffes eingegangen sein miissen. Auch dies dient der Planungssicherheit
der Antragsteller in Bezug auf die Vorbereitung ihrer Antrédge bzw. der Behdrden in Bezug
auf die Programmierung der Antragsbearbeitung. Gehen innerhalb der gesetzten Frist
Zulassungsantrige ein, konnen die betreffenden Verwendungen weiterhin erfolgen, bis eine
Entscheidung getroffen worden ist, auch wenn diese erst nach dem Verfallsdatum erfolgt.
Damit soll sichergestellt werden, dass Verwendungen nicht automatisch aufgrund von Beden-
ken verboten werden konnen, solange die Behorden keine Entscheidung getroffen haben.
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Bestimmte Verwendungen konnen von der Zulassungspflicht ausgenommen werden. Bei
einer solchen Entscheidung ist beispielsweise die Geltung anderer EU-Rechtsvorschriften fiir
die fragliche Verwendung zu beriicksichtigen, auBerdem die Frage, ob die Verwendung
ausreichend kontrolliert ist, so dass sichergestellt ist, dass die Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt angemessen beherrscht werden. So konnte sich der
Zulassungsprozess auf die Verwendungen von Stoffen konzentrieren, die wahrscheinlich die
groBten Risiken darstellen, statt dass Ressourcen in die Priifung von Verwendungen gesteckt
werden, die als angemessen kontrolliert gelten; auch der Grundsatz der VerhiltnisméaBigkeit
ist auf diese Weise gewahrt. Sind infolge des REACH-Systems oder infolge gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften weitere Verwendungen von der Zulassungspflicht ausgenommen, kénnen
solche zulassungsfreien Verwendungen gemiB Artikel 130 zu einem spiteren Zeitpunkt in die
Anhénge aufgenommen werden.

Der Zulassungsprozess ist so ausgelegt, dass Stoffe, die besonders besorgniserregend sind,
behandelt werden, allerdings wird es darunter Stoffe geben, die noch gréBeren Anlass zu
Besorgnis geben als andere. Primdr werden Stoffe behandelt, bei denen die Regulierung
voraussichtlich am meisten erbringen wird (Highest Expected Regulatory Outcome — HERO),
d. h. ihre Kontrolle wirkt sich stirker auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Umwelt aus. Die Agentur arbeitet den Entwurf einer Priorititenliste zur Aufnahme in
Anhang XIII aus, so dass es eine technische Grundlage fiir eine politische Entscheidung der
Mitgliedstaaten gibt. Prioritir behandelt werden Stoffe mit PBT- oder vPvB-Eigenschaften,
mit weit verbreiteter Verwendung oder mit hohem Produktionsvolumen. Drittparteien wird
Gelegenheit zur Kommentierung dieses Listenentwurfs gegeben. Diese Liste und die
endgiiltige Liste wird im Rahmen des Regelungsverfahrens angenommen und beriicksichtigt
die verfugbaren Ressourcen flir die Priifung der Zulassungsantrige. Beinhaltet die Liste zu
viele Stoffe und/oder sind die Fristen zu kurz, kann das System dem Andrang nicht gerecht
werden. Daher bringt es nicht, mehr Stoffe in Anhang XIII aufzunehmen, als aller
Voraussicht nach bearbeitet werden kdnnen.

Vor der Aufnahme in Anhang XIII kann ein zulassungspflichtiger Stoff dem Beschrankungs-
verfahren unterzogen werden, da es Risiken geben kann, die im Vorfeld einer Zulassungs-
entscheidung auf Gemeinschaftsebene behandelt werden miissen. Sind Stoffe jedoch erst
einmal in Anhang XIII aufgenommen, konnen sie nicht mehr in einem Beschrankungs-
verfahren in Bezug auf die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt aus den
inhdrenten Eigenschaften nach Artikel 54 behandelt werden. Miissen bestimmte Verwendun-
gen dieser Stoffe zugelassen werden, werden die entsprechenden Auflage in Anhang XIII
aufgenommen, wenn die Verwendungen nicht der Zulassungspflicht unterliegen. Stoffe
jedoch, deren Verwendung vollkommen untersagt ist, werden gemédB den allgemeinen
Beschrinkungen in Titel VIII verboten. Ein Bespiel hierfiir sind die POP. Sie hitten der
Zulassungspflicht unterworfen werden kénnen, nach dem Ubereinkommen von Stockholm
miissen sie, sobald sie in das POP-Verzeichnis wurden, jedoch gegebenenfalls verboten oder
anderweitig beschriankt werden. Dies erfolgt dann im Rahmen des Beschrankungsverfahrens.

Artikel 56 - Ermittlung der in Artikel 54 Buchstaben d), e) und f) genannten Stoffe

Hier wird das Verfahren dargelegt, nach dem PBT, vPvB und andere Stoffe, die von Fall zu
Fall fuir dhnlich besorgniserregend in Bezug auf ihre Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt gehalten werden (z. B. einige Stoffe mit endokrinen Wirkungen),
ermittelt und auf Gemeinschaftsebene verabschiedet werden, bevor sie in Anhang XIII
aufgenommen werden kdnnen. Der Vorschlag wird von einem Mitgliedstaat in Form eines
Dossiers vorgelegt (siche Anhang XIV).
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Artikel 57 - Zulassungserteilung

Fiir die Erteilung oder Verweigerung von Zulassungen ist die Kommission zustdndig. Der
Zulassungsantrag und die Zulassungsentscheidung behandeln nicht die Risiken flr die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt durch Emissionen von Stoffen aus einer
Anlage, die gemiB der Richtlinie 96/61/EG (ICCP) genehmigt wurde, oder aus einer
Punktquelle, fiir die das Erfordernis einer vorherigen Regulierung nach der Wasser-
Rahmenrichtlinie (Richtlinie 2000/60/EG) besteht, oder durch die Verwendung in einem
Arzneimittel, da diese Emissionen durch andere, in den Mitgliedstaaten geltende Gemein-
schaftsinstrumente angemessen beherrscht sind. In solche anderen Zustindigkeiten darf nicht
eingegriffen werden, damit Abweichungen zwischen Entscheidungen im Rahmen unter-
schiedlicher Regulierungssysteme und die Verschwendung von Ressourcen durch die
doppelte Priifung von Wirkungen vermieden werden.

Eine Zulassung wird erteilt, wenn das mit einer Verwendung verbundene Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt angemessen beherrscht ist. Was ,,angemessen
beherrscht® bedeutet, wird in Abschnitt 6 des Anhangs I beschrieben. Ist ein Risiko nicht
angemessen beherrscht, kann eine Zulassung erteilt werden, wenn die sozio-6konomischen
Vorteile die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt iiberwiegen und wenn
es keine geeigneten Alternativstoffe oder -technologien gibt. Etwaige Alternativen werden
sorgfiltig analysiert. Ist mit der Verwendung ein hohes Risiko verbunden und besteht (unter
Beriicksichtigung von Kosten, Verfligbarkeit und Wirksamkeit) eine realistische Alternative,
wird dies als zentrales Element bei der Zulassungsentscheidung beriicksichtigt.

Zulassungen beinhalten den Namen des Zulassungsinhabers, die Bezeichnung des
betreffenden Stoffes sowie die zugelassenen Verwendungen und etwaige Auflagen. Dies ist
wichtig fir den Inhaber der Zulassung und auch fiir die nachgeschalteten Anwender, die ja die
Bedingungen einer Zulassung ebenfalls erfiillen miissen. Fiir Zulassungen kénnen Uber-
priifungszeitrdume und/oder eine Uberwachung festgelegt werden. Uberpriifungszeitrdume
fiir Zulassungen kénnen beispielsweise vorgesehen werden, weil es von der Verwendung, der
potenziellen Verfiigbarkeit eines wirtschaftlich vertretbaren Substituts oder vom Stofftyp her
nicht angebracht ist, eine unbefristete Zulassung zu erteilen. Zulassungen, die aus sozio-
6konomischen Griinden erteilt werden, sollten normalerweise befristet sein. Wird eine solche
Zulassung unbefristet erteilt, ist dies zu begriinden.

Zulassungsentscheidungen werden unter Beriicksichtigung derjenigen Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt getroffen, aufgrund derer der Stoff der
Zulassungspflicht unterworfen wurde (wird in Anhang XIII erldutert). Andere Wirkungen,
etwa die Entziindlichkeit, werden nicht beriicksichtigt. Muss ein Stoff Beschrinkungen
unterworfen werden, weil er Wirkungen aufweist, die eine Zulassung nicht erlauben, kann er
im Rahmen des Beschrinkungsverfahrens behandelt werden. Das Zulassungsverfahren
konzentriert sich auf diese begrenzte Zahl von Wirkungen, weil die Ressourcen gezielt fiir die
besorgniserregendsten Stoffe eingesetzt werden, damit das System auf effiziente Weise die
héchstmogliche Zahl von Stoffen und Verwendungen bearbeiten kann.

Artikel 58 - Uberpriifung von Zulassungen

Zulassungsentscheidungen miissen gegebenenfalls gedndert oder widerrufen werden, wenn
eine jederzeit mogliche Uberpriifung verinderte Umstinde ergibt. Verinderte Umstinde
kénnen zum Beispiel sein: Verdnderungen der wissenschaftlichen Grundlagen fiir eine
Zulassungsentscheidung, die Nichteinhaltung von Umweltqualititszielen im Rahmen der
IPPC-Richtlinie oder der Wasser-Rahmenrichtlinie aufgrund diffuser Emissionen ins Wasser
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oder in die Luft. Emissionen aus Punktquellen jedoch werden gemi diesen genannten
Richtlinien behandelt.

Vorausgesetzt, dem urspriinglichen Antragsteller wurden Fristen fiir die Aktualisierung seines
Falles gesetzt, konnen daher Zulassungen geidndert oder nétigenfalls sogar widerrufen
werden, sollten sich weitere Informationen ergeben, die die Angemessenheit der urspriing-
lichen Zulassung in Frage stellen. Im Verlauf einer Uberpriifung ist die Kommission befugt,
die Zulassung in Fillen schwerwiegender und unmittelbarer Risiken auszusetzen, wobei der
Grundsatz der VerhiltnisméaBigkeit zu wahren ist. Fiir die Erneuerung befristeter Zulassungen
ist ein vereinheitlichtes Verfahren vorgesehen.

Artikel 59 - Zulassungsantrdige

Eine Zusammenfassung von Stoffen, Verwendungen und/oder Antragstellern in Gruppen
muss im Antrag begriindet werden. Bei den beantragten Verwendungen kann es sich um
eigene Verwendungen des Antragstellers oder um Verwendungen der nachgeschalteten
Anwender handeln. Durch die Zusammenfassung in Gruppen soll das Zulassungsverfahren
ohne Einschrinkung der Schutzwirkung so effizient wie méglich werden; auflerdem soll es
moglich sein, den Aufwand fiir den Antrag unter mehreren Antragstellern aufzuteilen.

Zu den Informationen, die mit dem Antrag mitzuteilen sind, gehoren ein Stoffsicherheits-
bericht mit einer Erlduterung der Stoffsicherheitsbeurteilung. Die Beurteilung braucht
lediglich die Eigenschaften zu behandeln, die die Zulassungspflicht bedingen (in Anhang XIII
aufgefiihrt: CMR, PBT, vPvB usw.). Hat der Antragsteller den Stoff bereits registrieren
lassen, muss er den Stoffsicherheitsbericht nicht noch einmal vorlegen, da die fiir den Stoff
und die fragliche Verwendung erforderlichen Risikomanagementmafinahmen bereits behan-
delt wurden.

Unter Beriicksichtigung der Bedingungen fiir die Erteilung einer Zulassung kann ein
Antragsteller in Ubereinstimmung mit Anhang XV eine sozio-6konomische Analyse (SEA)
der Auswirkungen, die die Erteilung oder die Verweigerung einer Zulassung mit sich bringt,
sowie eine Analyse von Alternativen und einen Substitutionsplan vorlegen, falls dies flir
sinnvoll gehalten wird. Eine Zulassungsentscheidung basiert auf den Informationen, die den
Behorden zur Verfiigung gestellt werden. Wird ein Zulassungsantrag abgelehnt, weil die
Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nicht angemessen beherrscht sind,
und wurde keine SEA vorlegt, gilt nach wie vor das ,,Verfallsdatum®. Daher miisste der
Antragsteller einen neuen Zulassungsantrag flr die Verwendung, einschlieBlich einer SEA,
stellen. Dies hitte zur Folge, dass die fragliche Verwendung bis zur Zulassungserteilung
verboten wiirde.

Artikel 60 - Anschlieflende Zulassungsantrdige

Beantragt ein weiterer Antragsteller die Zulassung, so kann er den Stoffsicherheitsbericht und
gegebenenfalls eine sozio-6konomische Analyse und verfiigbare Informationen iiber Alter-
nativstoffe oder -zubereitungen, die bereits frither vorgelegt wurden, verwenden, falls der
friihere Antragsteller dem zustimmt. Dies hat den Zweck, dem Antragsteller und den
Behorden eine unnétige Wiederholung der Arbeit zu ersparen.

Artikel 61 - Verfahren fiir Entscheidungen iiber Gemeinschaftszulassungen

Hier wird das entsprechende Verfahren beschrieben. Zulassungsantrige sind bei der Agentur
zu stellen. Nach ihrem Eingang hat die Agentur zehn Monate fiir die Ausarbeitung einer
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Stellungnahme. Hat der Antragsteller die Zustimmung, sich auf einen fritheren Zulassungs-
antrag zu beziehen, wird diese Frist auf fiinf Monate verkiirzt. Die Stellungnahme basiert auf
den der Agentur vom Antragsteller zur Verfiigung gestellten Informationen sowie auf
sonstigen verfligbaren Daten. Die Festlegung von Fristen bietet der Industrie Planungs-
sicherheit fiir kommerzielle Entscheidungen und veranlasst die Behdrden auch zu einer
moglichst raschen Entscheidungsfindung.

Geht ein Antrag ein, werden die nichtvertraulichen Informationen iiber die Identitdt des
Stoffes und die Verwendung/en auf die Website der Agentur gestellt. Dies hat den Zweck,
dass andere interessierte Parteien die Agentur auf Alternativstoffe oder —verfahren
aufmerksam machen konnen, die die menschliche Gesundheit und die Umwelt weniger
beeintrichtigen. Die auf die Website gestellten Informationen diirfen jedoch nicht so
ausfuhrlich sein, dass andere Zugang zu wichtigen Geschéftsinformationen und Betriebs-
geheimnissen haben.

Die Agentur arbeitet zwei Stellungnahmen aus. Die eine behandelt die Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt und die andere die sozio-6konomischen Faktoren.
Im Sinne der Fairness und der Offenheit wird dem Antragsteller eine zweimonatige Frist
eingerdumt, innerhalb derer er auf Wunsch die Stellungnahmen kommentieren kann; die
Agentur verfligt dann liber weitere zwei Monate, um gegebenenfalls ihren Entwurf einer
Stellungnahme zu &ndern. Nach Abschluss der Stellungnahme wird sie aus Transparenz-
griinden der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller zugénglich gemacht;
ihre nichtvertraulichen Bestandteile werden auf der Website der Agentur verdffentlicht.
Daraufhin befindet die Kommission im Rahmen des Ausschussverfahrens iiber den Antrag.

Artikel 62 - Pflichten der Zulassungsinhaber

Damit die Kunden davon Kenntnis erhalten, dass ein Stoff der Zulassungspflicht unterliegt
oder eine Zulassung erhalten hat, beinhalten Etiketten fiir in den Verkehr gebrachte Stoffe mit
zugelassener Verwendung (einschliefBlich der Verwendung in einer Zubereitung oder einem
Artikel) die entsprechende Zulassungsnummer. Dann kann der nachgeschaltete Anwender
ohne weiteres auf der Website der Agentur nachpriifen, ob er den Stoff entsprechend den
Zulassungsbedingungen verwendet.

Artikel 63 - Nachgeschaltete Anwender

Gemil Artikel 54 Absatz 2 darf ein nachgeschalteter Anwender einen Stoff entsprechend den
einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette gewihrten Zulassungsbedingungen verwenden.
In einem solchen Fall meldet er der Agentur, dass er einen Stoff fiir eine derartige zugelassene
Verwendung nutzt. Dadurch soll den Behorden der Mitgliedstaaten ermdglicht werden zu
tiberpriifen, dass die Risiken eines besonders besorgniserregenden Stoffes angemessen
beherrscht sind und/oder den Zulassungsauflagen entsprechen.

2.8. Beschriinkungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwen-
dung bestimmter gefihrlicher Stoffe und Zubereitungen

Artikel 64 - Allgemeine Bestimmungen

In diesem Artikel wird allgemein dargelegt, dass simtliche Beschrinkungen fiir Stoffe, die in
den Anhingen XVI und XVII verzeichnet sind, von all denjenigen einzuhalten sind, die diese
Stoffe herstellen, verwenden oder in den Verkehr bringen. Die Aufteilung in zwei Absitze
beruht auf dem unterschiedlichen Hintergrund der Beschrinkungen: Absatz2 und
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Anhang XVII behandeln Beschriankungen, die ihren Ursprung im Ubereinkommen von
Stockholm oder im UN-ECE-Protokoll iiber persistente organische Schadstoffe, also einem
umfassenden internationalen Ubereinkommen, haben; Absatz 1 und Anhang XVI beziehen
sich auf alle anderen Beschrankungen.

Als Ausgangspunkt werden die Beschrinkungen in der Richtlinie 76/769/EWG in ihrer
gednderten Fassung in Form einer Neufassung in Anhang X VI tibernommen.

Die Beschrinkungen in Anhang XVI gelten nicht fiir Stoffe, die zu wissenschaftlichen
Forschungs- und Entwicklungszwecken sowie fiir die produkt- und prozessbezogene
Forschung und Entwicklung in Mengen unterhalb einer Tonne verwendet werden. Die
Beschrinkungen in Anhang XVII gelten nicht fiir Stoffe, die fiir Forschungsarbeiten im
Labormalstab oder als Bezugsnormal verwendet werden. Dadurch ist die Ausnahme strenger
als furr Stoffe in Anhang XVI.

Die Beschriinkungen in Anhang XVI oder XVII gelten nicht fiir Stoffe, bei denen es sich um
Abfall handelt und in Bezug auf die die Behorden die Genehmigung zur Verarbeitung in einer
Abfallbehandlungsanlage erteilt haben (d.h. Vernichtung oder Recycling). Die Anforde-
rungen flir Abfille in der friiheren Gememschaftsumsetzung des Ubereinkommens von
Stockholm und des UN/ECE-Protokolls gelten ebenfalls, da sie unter Umsténden restriktiver
sind.

Artikel 65 - Erlass neuer und Anderung geltender Beschrdnkungen

Dieser Artikel enthdlt die Voraussetzungen fiir die Aufnahme eines Stoffes in die
Anhénge XVI und XVII: Der Regulierungsausschuss entscheidet direkt tiber Beschrénkungen
fir Stoffe, die die Kriterien fiir karzinogene, mutagene oder reprotoxische Stoffe der
Kategorie 1 und 2 erfiillen und fiir die die Kommission Beschridnkungen in Bezug auf die
Verwendung durch Verbraucher vorschligt, sowie iiber Stoffe, fiir die Beschréinkungen im
Ubereinkommen von Stockholm und im UN-ECE-Protokoll enthalten sind. Fiir simtliche
anderen Beschridnkungen ist jedoch nach den Artikeln 66 bis 70 vorzugehen. Fiir die ersten
beiden Stoffkategorien wurde bereits eine solide wissenschaftliche Basis beigebracht,
entweder im Rahmen des Einstufungsverfahrens oder im Verlauf von Verfahrung zur
Erzielung internationaler Ubereinkommen; die Artikel 66 bis 70 stellen sicher, dass auch fiir
die sonstigen Beschrinkungen eine wissenschaftliche Basis gesichert ist. Es werden auBerdem
Vorkehrungen fiir eine geeignete Schnittstelle mit der Richtlinie {iber kosmetische Mittel
getroffen, da REACH nicht als Instrument zur Behandlung von Fragen eingesetzt werden soll,
die lediglich Kosmetika betreffen.

Artikel 66 - Ausarbeitung eines Vorschlags

In diesem Artikel wird erldutert, dass entweder die Mitgliedstaaten oder — iiber die Agentur —
die Kommission einen Vorschlag fiir Beschrankungen ausarbeiten kann, und wie vorzugehen
ist, damit der Vorschlag gepriift wird.

Beschridnkungsvorschlidge basieren auf einer Risikobeurteilung, in der festgestellt wird,
warum eine gemeinschaftsweite MaBinahme erforderlich ist. Damit das Beschrinkungs-
verfahren rasch abgewickelt werden kann (das frilhere System zur Einfilhrung von
Beschridnkungen war als zu langsam kritisiert worden), miissen Risikobeurteilungen gewisse
Anforderungen erfiillen, die in Anhang XIV erldutert werden. Erfiillen Risikobeurteilungen
der Mitgliedstaaten nach Auffassung der Agentur diese Anforderungen nicht, wird der
Beschrinkungsvorschlag so lange nicht gepriift, bis diese Midngel behoben sind.
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Im Interesse einheitlicher EU-Rechtsvorschriften sollten sowohl die Mitgliedstaaten als auch
die Agentur alle Risikobewertungen zum betreffenden Aspekt beriicksichtigen, die in
Ubereinstimmung mit Rechtsvorschriften der Union durchgefiihrt wurden.

Damit das Verfahren transparent ablduft und alle von einem Beschrinkungsvorschlag
Betroffenen die Gelegenheit haben, sachdienliche Informationen zur Unterstiitzung der
Entscheidungsfindung vorzulegen, werden alle Risikobeurteilungen, die die Anforderungen
des Anhangs XVI erfiillen, auf der Website der Agentur verdffentlicht. Alle interessierten
Kreise werden aufgefordert, die Risikobeurteilung zu kommentieren und Informationen {iber
die sozio-okonomischen Auswirkungen der vorgeschlagenen Beschrankungen vorzulegen.

Artikel 67 - Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fiir Risikobeurteilung

In diesem Artikel wird das agenturinterne Verfahren fiir die Ausarbeitung einer Stellung-
nahme zu der Risikobeurteilung, auf der die vorgeschlagenen Beschridnkungen basieren,
sowie zu den eingegangenen Kommentaren erléutert.

Es werden Fristen gesetzt, damit das Verfahren so schnell wie mdglich mit der entsprechen-
den Sorgfalt und Unparteilichkeit sowie unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt abléuft.

Die Stellungnahme wird durch einen Berichterstatter fiir die Risikobeurteilung vorbereitet und
vom Ausschuss fiir Risikobeurteilung angenommen. So soll sichergestellt werden, dass die in
der Agentur vorhandene Sachkunde im Bereich der Risikobeurteilung in der Stellungnahme
voll zum Tragen kommt.

Artikel 68 - Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fiir soziookonomische Analyse

In diesem Artikel wird das agenturinterne Verfahren fiir die Ausarbeitung einer Stellung-
nahme zu den sozio-Skonomischen Auswirkungen der vorgeschlagenen Beschridnkungen
erldutert.

Es werden Fristen gesetzt, damit das Verfahren so schnell wie mdglich mit der entsprechen-
den Sorgfalt und Unparteilichkeit sowie unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt ablduft. Die gewihrte Zeitspanne ist ldnger als die
Frist fir den Ausschuss fiir Risikobeurteilung, so dass dessen Stellungnahme beriicksichtigt
werden kann.

Die Stellungnahme wird durch einen Berichterstatter fiir die sozio-6konomische Analyse
vorbereitet und vom Ausschuss fiir sozio-6konomische Analyse angenommen. So soll
sichergestellt werden, dass die in der Agentur vorhandene Sachkunde im Bereich der sozio-
dkonomischen Analyse in der Stellungnahme voll zum Tragen kommt.

Allerdings werden zahlreiche interessierte Kreise entweder nicht iiber die Mittel oder tiber die
Informationen zur Ausarbeitung einer umfassenden sozio-Skonomischen Analyse verfligen.
Aus diesem Grund konnen fiir eine solche Analyse sachdienliche Informationen auch dem
Ausschuss und dem Berichterstatter zur Beriicksichtigung vorgelegt werden.

Artikel 69 - Ubermittlung einer Stellungnahme an die Kommission

Dieser Artikel verpflichtet die Agentur, der Kommission die Stellungnahmen der beiden
Ausschiisse sowie weitere einschldgige Unterlagen, sofern verlangt, vorzulegen, so dass diese
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einen Vorschlag auf der Grundlage der vollstindigen Informationen und der Sachverstin-
digenstellungnahme der beiden Agenturausschiisse vorlegen kann.

AuBerdem muss die Agentur die Kommmission davon in Kenntnis setzen, wenn einer der
Ausschiisse keine bzw. keiner der Ausschiisse eine Stellungnahme innerhalb der in Artikel 67
und Artikel 68 festgelegten Frist abgibt.

Im Interesse der Transparenz und Offenheit werden die Stellungnahmen auf der Website der
Agentur ver6ffentlicht.

Artikel 70 - Entscheidung der Kommission

Diesem Artikel zufolge muss die Kommission innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der
beiden Stellungnahmen der Agentur bzw. nach Ablauf der Fristen nach Artikel 67 und
Artikel 68 , falls die Ausschiisse keine Stellungnahme abgeben, den Entwurf einer Anderung
von Anhang XVI vorlegen.

Die Frist wird gesetzt, damit das Verfahren so schnell wie realistischerweise moglich mit der
entsprechenden Sorgfalt und Unparteilichkeit sowie unter Wahrung eines hohen Schutz-
niveaus fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt abléuft.

Die Kommission ist dafiir zustdndig, die Unterlagen der beiden Agenturausschiisse sowie ihre
Stellungnahmen zu priifen. Die Kommission wigt ab und macht einen Vorschlag. In
Ausnahmefillen kann die Kommission einen Vorschlag vorlegen, der von der Stellungnahme
eines Ausschusses abweicht. In diesem Fall gibt die Kommission eine ausfiihrliche
Erlduterung des Vorschlags und legt die Griinde fiir ihre Abweichung von den Stellung-
nahmen der beiden Ausschiisse dar.

2.9. Agentur
Artikel 71 - Errichtung und Zustdndigkeit der Agentur

Mit diesem Artikel wird die Européische Agentur fiir chemische Stoffe errichtet, die zu einem
hohen Mal} an Schutz flir die menschliche Gesundheit und die Umwelt im Rahmen des
Binnenmarktes beitrdgt. Die Agentur ist daflir zustidndig, die ihr durch diese Verordnung
ibertragenen Aufgaben sorgfiltig auszufiihren und die Mittel der zustéindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten im Rahmen des REACH-Systems zu koordinieren. Dass die Agentur nicht als
gesamteuropdischer Regulator, sondern als Koordinator auftritt, steht in Einklang mit dem
Grundsatz der Subsidiaritit.

Artikel 72 - Zusammensetzung der Agentur

In diesem Artikel wird die Struktur der Agentur festgelegt, die besteht aus:
- einem Verwaltungsrat,

- einem Direktor,

- einem Ausschuss fiir Risikobeurteilung, der fiir die Vorbereitung der Stellung-
nahmen der Agentur in den Zulassungs- und Beschridnkungsverfahren zustindig ist,
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- einem Ausschuss flir sozio-6konomische Analysen, der die Stellungnahmen der
Agentur in Fragen ausarbeitet, die mit der sozio-6konomischen Analyse von Stoffen
in Verbindung stehen; '

- einem Ausschuss der Mitgliedstaaten, der die Arbeiten im Zusammenhang mit der
Bewertung, Einstufung und Kennzeichnung sowie der Identifizierung von besonders
besorgniserregenden Stoffen koordiniert;

— einem Forum fiir den Austausch von Informationen iiber die Durchfiihrung, das ein
Netz nationaler Vollzugsbehdrden koordiniert, jedoch nicht die Stellungnahme der
Agentur ausarbeitet;

- einem Sekretariat, das den Ausschiissen und dem Forum =zuarbeitet und die
administrativen Bestandteile des REACH-Systems managt und

- einer Widerspruchskammer zur Priifung von Widerspriichen gegen die Entschei-
dungen der Agentur.

Weitere Einzelheiten folgen weiter unten.

GemilB Absatz 2 haben die Ausschiisse und das Forum die Moglichkeit, Arbeitsgruppen
einzurichten. Diese kdnnten beispielsweise eingesetzt werden, um die Arbeiten eines
Ausschusses im Rahmen eines besonderen Verfahrens, etwa des Beschrinkungsverfahrens,
vorzubereiten oder spezifische technische Fragen zu behandeln. Der Ausschuss fiir
Risikobeurteilung hat im Rahmen des Beschrinkungsverfahrens andere Aufgaben als im
Rahmen des Zulassungsverfahrens, sie sind jedoch miteinander verwandt. Es konnte sinnvoll
sein, jeweils eine Arbeitsgruppe einzurichten; Aufgabe des Ausschusses wire es dann, fiir die
Einheitlichkeit der Vorgehensweise der Arbeitsgruppen Sorge zu tragen.

Nach Absatz 3 konnen die Ausschiisse und das Forum sich, falls erforderlich, von Sach-
verstidndigen geeigneter externer Stellen beraten lassen.

Artikel 73 - Aufgaben der Agentur

In diesem Artikel wird festgelegt, dass die Agentur die Mitgliedstaaten und die Gemeinschaft
im Kontext des REACH-Systems beraten soll.

Absatz 2 bezieht sich auf die Aufgaben des Sekretariats, die ohne Beteiligung der Ausschiisse
wahrzunehmen sind. Sie sind im Wesentlichen administrativer Art und erfordern ein gutes
Verstindnis des REACH-Systems, jedoch nur in begrenztem Malle technische Urteils-
vermogen; daher wire eine Einbeziehung der Ausschiisse nicht angebracht. Die Aufgaben a
bis ¢ betreffen die Verbreitung von Informationen in den Mitgliedstaaten und unter sonstigen
interessierten Parteien. Die Aufgabe d besteht aus der Einrichtung und Pflege einer
Datenbank; diese ist die wichtigste Informationsquelle, die den zustindigen Behorden
zugénglich ist, sowie eine Quelle nichtvertraulicher Informationen, die auf Antrag zur
Verfiigung gestellt werden. In Wahrnehmung der Aufgabe e muss die Agentur Informationen
zu den Stoffen offentlich zugénglich machen, die bewertet wurden oder noch bewertet
werden. Die Aufgabe f betrifft die Vorbereitung von Dokumenten, die die Unternehmen im
Rahmen des REACH-Systems benétigen. Da diese kaum hochtechnischer Natur sein werden,
ist es angezeigt, diese Aufgabe dem Sekretariat zu iibertragen. Die Aufgabe g sieht die
Einrichtung eines Helpdesk zur Unterstiitzung der Helpdesks der zustindigen nationalen
Behorden vor. Die Helpdesks der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten beraten die
Unternehmen, der Helpdesk der Agentur fordert ein harmonisiertes Vorgehen der zustéindigen



a3- Drucksache 62/04

Behorden der Mitgliedstaaten. Der Helpdesk der Agentur berit die Industrie nicht direkt, denn
die Sicherstellung der Sprachkenntnisse und des Verstidndnisses der ortlichen Gegebenheiten,
die zur Beantwortung von unter Umstinden mehreren Tausend Anfragen in einer erweiterten
Union erforderlich wiren, erforderten Investitionen, die unverhéltnisméBig hoch wiren. Die
Aufgabe h umfasst die Vorbereitung von Beschreibungen des REACH-Systems, damit alle
Betroffenen das System besser verstehen.

Absatz 3 nennt die Aufgaben der Ausschiisse. Die Aufgaben a bis e sehen die Arbeiten im
Rahmen der jeweiligen Verfahren vor, die zur Annahme von Stellungnahmen oder
Empfehlungen in Bezug auf diejenigen Stoffe fiihren, die in Schritt 1 der Zulassung
aufgenommen oder auf Gemeinschaftsebene eingestuft werden sollen. Die Aufgabe f besteht
darin, die Gemeinschaft bei der Beteiligung an internationalen Harmonisierungstitigkeiten zu
unterstiitzen, da die Agentur aufgrund ihres Fachwissens zur selbstverstindlichen
Kontaktstelle bei derartigen Arbeiten wird. Aufgabe g iibertrigt der Kommission das Recht,
Ad-hoc-Stellungnahmen zu spezifischen Fragen im Zusammenhang mit der Sicherheit von
Stoffen anzufordern.

Absatz 4 legt die Arbeit des Forums dar. Diese beruht weitgehend auf der Arbeit des
bestehenden informellen Netzes der zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten. Die Aufgaben
bediirfen keiner weiteren Erliuterung. Die Arbeit im Rahmen des Forums wird von den
Vertretern der Mitgliedstaaten mit administrativer und logistischer Unterstiitzung durch die
Agentur geleistet. Die Agentur selbst ist nicht fiir die Uberwachung der Durchfiihrung
zusténdig. Voraussichtlich wird das Forum einen wichtigen Beitrag zum effizienten
Funktionieren des REACH-Systems zu leisten haben.

Absatz 5 erldutert, dass die Widerspruchskommission iiber Widerspriiche gegen Entschei-
dungen der Agentur befindet.

Artikel 74 - Befugnisse des Verwaltungsrats

In diesem Artikel werden die Befugnisse des Verwaltungsrats gemiB den Griindsétzen
festgelegt, die die Kommission in ihrer Mitteilung iiber Rahmenbedingungen flir die
europdischen Regulierungsagenturen verankert hat.

Artikel 75 - Zusammensetzung des Verwaltungsrats

In diesem Artikel wird die Zusammensetzung des Verwaltungsrats geméf den Grundsitzen
festgelegt, die die Kommission in ihrer Mitteilung iiber Rahmenbedingungen flir die
europdischen Regulierungsagenturen verankert hat.

Artikel 76 - Vorsitz des Verwaltungsrats

Artikel 77 - Sitzungen

Artikel 78 - Abstimmung

Diese Artikel bediirfen keiner weiteren Erlduterung.
Artikel 79 - Pflichten und Befugnisse des Direktors

In diesem Artikel werden die Befugnisse des Direktors gemif den Griindsidtzen festgelegt, die
die Kommission in ihrer Mitteilung iiber Rahmenbedingungen fiir die europdischen
Regulierungsagenturen verankert hat.
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Die in Absatz 2 aufgefiihrten Aufgaben bediirfen im Allgemeinen keiner weiteren Erldute-
rung, einige Punkte verdienen jedoch etwas mehr Aufmerksamkeit. Die Aufgabe c sieht vor,
dass der Direktor die Arbeit der Ausschiisse aufmerksam verfolgt, um sicherzustellen, dass
die gesetzlichen Fristen eingehalten werden. Die zeitliche Koordinierung der Ausschussarbeit
im Rahmen von Aufgabe 3 wird insbesondere voraussetzen, dass der Ausschuss fur Risiko-
beurteilung dem Ausschuss flir sozio-6konomische Analysen rechtzeitig Informationen vor-
legt und dass der letztgenannte Ausschuss dem erstgenannten rechtzeitig Riickmeldung gibt.

Die in Absatz 3 verzeichneten Aufgaben beziehen sich auf jahrlich auszufiihrende Tatigkeiten
wie Berichterstattung, Arbeitsplanung, Buchfiihrung und Haushaltsplanung.

Artikel 80 - Ernennung des Direktors

Dieser Artikel sieht ein transparentes Verfahren fiir die Auswahl und Ernennung eines
geeigneten Kandidaten vor.

Artikel 81 - Einsetzung der Ausschiisse

Dieser Artikel sieht vor, dass die einzelnen Mitgliedstaaten Kandidaten fiir den Ausschuss fiir
Risikobeurteilung und fiir den Ausschuss fiir sozio-6konomische Analysen benennen kdnnen.
Der Verwaltungsrat benennt mindestens ein Mitglied aus jedem Mitgliedstaat, von dem einen
Benennung in diesen Ausschuss gemeldet wurde. Die Mitgliedstaaten ernennen jeweils ein
Mitglied in den Ausschuss der Mitgliedstaaten. Die Mitglieder verfiigen iiber den fiir den
betreffenden Ausschuss relevanten Sachverstand. Es ist vorgesehen, dass die Mitglieder der
Ausschiisse fiir Risikobeurteilung und sozio-6konomische Analyse ihre Auffassungen als
Sachverstindige #duBern und nicht als Vertreter ihres Mitgliedstaates. Dennoch ist es
angezeigt, die Mitglieder aus den Mitgliedstaaten zu rekrutieren, denn dies bietet dem
Ausschuss Zugang zum kollektiven Fachwissen der Mitgliedstaaten, die gegenseitige
Akzeptanz der Entscheidungen wird dadurch geférdert und die gemeinschaftsweite Harmoni-
sierung von Regulierungspraktiken wird unterstiitzt.

Damit jeder Ausschuss iiber ein breites Spektrum an Fachwissen verfligt, konnen die Aus-
schiisse bis zu flinf weitere Mitglieder dazuwahlen. Es ist klar, dass die Ausschussmitglieder
nicht tGiber das Fachwissen in simtlichen Bereichen verfiigen kdnnen, mit denen der
Ausschuss gegebenenfalls befasst wird; daher konnen sich die Mitglieder von wissenschaft-
lichen oder technischen Beratern begleiten lassen, die iiber das Fachwissen in einer
besonderen Frage verfligen. Die Kommission und der Direktor der Agentur kénnen an den
Ausschusssitzungen teilnehmen.

Zur Forderung eines gemeinsamen europdischen Ansatzes stellen die Ausschussmitglieder
eine sachdienliche Koordinierung zwischen den Arbeiten der zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten und den Arbeiten ihres eigenen Ausschusses her. In diesem Zusammenhang
sei darauf hingewiesen, dass die Mitglieder der entsprechenden Ausschiisse der EMEA etwa
ein Viertel ihrer Zeit in der Agentur und den Rest der Zeit in ihrem jeweiligen Mitgliedstaat
verbringen. Voraussichtlich werden die Ausschussmitglieder mindestens eine entsprechenden
Teil ihrer Zeit in der Agentur verbringen.

Die Mitgliedstaaten sind dazu verpflichtet, die Arbeiten der Ausschiisse und der Arbeits-
gruppen wissenschaftlich und technisch zu unterstiitzen. Dies ist das Hauptinstrument der
Agentur zur ,,Koordinierung der wissenschaftlichen und technischen Ressourcen (...), die die
Mitgliedstaaten ihr gemdB Artikel 71 zur Verfiigung stellen. Mitgliedstaaten diirfen
Mitgliedern der Ausschiisse fiir Risikobeurteilung und fiir sozio-5konomische Analysen keine
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Weisungen erteilen, die mit der objektiven wissenschaftlichen und technischen Analyse der
zu erorternden Fragen in Konflikt stehen kénnen.

Zur Vereinfachung der Ausschussarbeit konnen Stellungnahmen durch eine Mehrheit der
Ausschussmitglieder angenommen werden; abweichende Minderheitenmeinungen sind zu
verzeichnen.

Artikel 82 - Errichtung des Forums

In diesem Artikel ist vorgesehen, dass jeder Mitgliedstaat ein Mitglied in das Forum benennen
kann. Die Mitglieder verfiigen iiber das fiir das Forum relevante Fachwissen. Es ist
vorgesehen, dass die Mitglieder ihre Auffassungen als Sachverstindige duflern und nicht als
Vertreter ihres Mitgliedstaates. Damit das Forum iiber ein breites Spektrum an Fachwissen
verfiigt, kann es bis zu funf weitere Mitglieder dazuwihlen. Es ist klar, dass die
Forummitglieder nicht {iber das Fachwissen in simtlichen Bereichen verfiigen konnen, mit
denen das Forum gegebenenfalls befasst wird; daher konnen sich die Mitglieder von
wissenschaftlichen oder technischen Beratern begleiten lassen, die iiber das Fachwissen in
einer besonderen Frage verfligen.

Zur Forderung eines gemeinsamen europdischen Ansatzes und zur Gewihrleistung der
Praxisorientiertheit stellen die Forummitglieder eine sachdienliche Koordinierung zwischen
den Arbeiten der zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten und den Arbeiten ihres eigenen
Ausschusses her.

Absatz 3 stattet die Agentur mit dem Hauptinstrument aus, um gemiB Artikel 71 ,,die ihr von
den Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellten wissenschaftlichen und technischen Ressourcen
zu koordinieren“. Die Mitgliedstaaten sind dazu verpflichtet, die Arbeiten des Forums und
seiner Arbeitsgruppen wissenschaftlich und technisch zu unterstiitzen. Sie diirfen Forum-
mitgliedern keine Weisungen erteilen, die mit der objektiven wissenschaftlichen und techni-
schen Analyse der zu erdrternden Fragen in Konflikt stehen kénnen. Auflerdem miissen sie
Qualitdt und Unparteilichkeit der Arbeit des Forums und seiner Arbeitsgruppen kontrollieren,
damit sichergestellt werden kann, dass alle Mitglieder die ihnen zugewiesene Rolle spielen.

Artikel 83 - Berichterstatter der Ausschiisse und Hinzuziehung von Sachverstindigen

Es konnen Berichterstatter ernannt werden, wenn eine Stellungnahme eines Ausschusses im
Rahmen der Bewertung, des Beschridnkungs- oder des Zulassungsverfahrens erforderlich ist.
Ein Ausschuss kann auch einen Mitberichterstatter ernennen. Dies kann sich als besonders
niitzlich erweisen, wenn der Mitberichterstatter in Bezug auf einen besonderen Aspekt eines
Dossiers einen besseren Zugang zum entsprechenden Fachwissen hat, gegebenenfalls in der
zustindigen Behorde seines Mitgliedstaates.

Die Ausschiisse sollten die Modalititen fiir die Vertretung eines Berichterstatters und eines
Mitberichterstatters in ihrer Geschéftsordnung festlegen.

Absatz 3 sieht vor, dass sieht fiir die Arbeit des Berichterstatters, fiir die Arbeit nichtstaat-
licher Sachverstindiger in Arbeitsgruppen und fiir weitere Sachverstidndige, die sonstige
Aufgaben fiir die Agentur wahrnehmen, nach Abschluss eines Vertrags eine Vergiitung vor.
Fiir die Verwaltung derartiger Vertrige ist der Direktor zustindig. In diesem Kontext sei
darauf hingewiesen, dass von einem Berichterstatter nicht erwartet wird, dass er alleine
arbeitet, sondern er sollte die Arbeit eines Sachverstindigenteams koordinieren, das den
Bericht flir den Ausschuss vorbereitet.
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In Absatz 4 ist vorgesehen, dass bei entsprechender Eignung einer Aufgabe Aufrufe fiir
Interessenbekundungen verdffentlicht werden kénnen. Diese Moglichkeit kommt flir die
Berichterstatter voraussichtlich nicht in Frage.

Absatz 5 stellt es in das Ermessen der Agentur, Sachverstindige einzustellen und ihnen
sonstige spezifische Aufgaben zu iibertragen. Dazu kénnen Fille gehdren, in denen die
Kommission Ad-hoc-Stellungnahmen zu spezifischen Fragen gemdl Artikel 73 Absatz 3
Buchstabe f) anfordert.

Artikel 84 - Qualifikation und Interessen der Ausschuss-, Rats- und Kammermitglieder

Die Identitdt und die Qualifikationen von Ausschussmitgliedern sollten im Interesse der
Transparenz verdffentlicht werden. Mitglieder konnen fordern, dass ihre Identitdt nicht
preisgegeben wird, falls sie um ihre personliche Sicherheit flirchten. In manchen
Mitgliedstaaten spielt dieser Aspekt in Fragen des Tierschutzes eine Rolle.

Damit eine objektive Beratung sichergestellt ist, geben die Bediensteten der Agentur eine
Erkldrung tiber ihre Interessen ab und erdrtern keine Fragen bzw. stimmen nicht in Fragen ab,
die in Verbindung mit diesen Interessen stehen.

Artikel 85 - Einrichtung einer Widerspruchskommission

In diesem Artikel werden die Zusammensetzung der Widerspruchskommission, die
Benennung ihrer Mitglieder und die Abstimmungsregelungen festgelegt.

Artikel 86 - Mitglieder der Widerspruchskammer

Geregelt werden in diesem Artikel die Amtszeit der Mitglieder der Widerspruchskommission,
wer Mitglied werden kann, unter welchen Bedingungen Mitglieder ausgetauscht werden
konnen und wie potenzielle Interessenkonflikte zu behandeln sind.

Artikel 87 - Widerspruchsfahige Entscheidungen

In diesem Artikel wird erldutert, dass Widerspruch gegen folgende Entscheidungen erhoben
werden kann: Ablehnung einer Registrierung, Genehmigung oder Ablehnung eines Antrags
auf PPORD-Ausnahme bzw. Auflagen, Entscheidungen nach den Bewertungsbestimmungen,
Genehmigung oder Ablehnung einer Erkldrung zur vertraulichen Behandlung von
Informationen und- Ablehnung des Zugangs zu Informationen.

Entscheidungen, gegen die Widerspruch eingelegt wird, gelten erst nach Priifung des
Widerspruchs.

Artikel 88 - Widerspruchsberechtigte, Frist und Form

In diesem Artikel wird festgelegt, dass die Person, an die eine Entscheidung gerichtet ist,
einen Monat Zeit hat, gegen diese Entscheidung Widerspruch einzulegen.

Artikel 89 - Widersprungspriifung und Entscheidung

Entscheidungen iiber Widerspriiche sind innerhalb von 30 Tagen zu treffen. Die am
Widerspruch Beteiligten haben das Recht, ihren Fall vor der Kommission darzulegen.
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Artikel 90 - Klagen vor dem Gerichtshof

Mit Widerspriichen gegen Entscheidungen der Widerspruchskommission oder Verfahren
gegen die Agentur wegen Nichttreffen einer Entscheidung wird der Gerichtshof befasst. Die
Agentur hat sich dem Urteil des Gerichtshofs zu beugen.

Artikel 91 - Beschwerden beim Europdischen Biirgerbeauftragen (Ombudsman)

Dieser Artikel bringt die Bestimmungen iiber die Agentur in Einklang mit Artikel 195 EG-
Vertrag.

Artikel 92 - Meinungsverschiedenheiten zwischen der Agentur und anderen Einrichtungen

Andere Agenturen, insbesondere EMEA und EFSA, haben Zustidndigkeiten, die mit denen der
Agentur in Zusammenhang stehen. Es ist denkbar, dass diese anderen Agenturen
Stellungnahmen in Bezug auf bestimmte Stoffe abgeben, die von denjenigen der Agentur fiir
chemische Stoffe abweichen. Daher sieht dieser Artikel einen Mechanismus fiir die Beilegung
derartiger Differenzen vor. Ahnlich kénnen wissenschaftliche Ausschiisse der Gemeinschaft
zur Abgabe von Stellungnahmen aufgefordert werden, die sich auf chemische Stoffe
beziehen; fiir diese gilt dieser Mechanismus. Die Beziehung der zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Agentur wird im REACH-System ausfiihrlich behandelt; daher ist die
Anwendung dieses Mechanismus hier nicht angezeigt. Auch die entsprechenden zustdndigen
Stellen in den einzelnen Mitgliedstaaten sind nicht erfasst; man geht einfach davon aus, dass
die zustindigen nationalen Behorden die Auffassungen derartiger Stellen bei der
Formulierung ihrer Positionen beriicksichtigen.

Artikel 93 - Haushalt der Agentur

In diesem Artikel werden die Bestimmungen fiir die Erstellung des Haushaltsplans der
Gemeinschaftsagentur dargelegt. Der Haushalt wird durch einen Gemeinschaftsbeitrag und
durch Gebiihren, die insbesondere fiir die Registrierung, Zulassung erhoben werden, sowie
durch freiwillige Beitrdge der Mitgliedstaaten finanziert. Alle in Mengen tiber 100t
hergestellten oder importierten Stoffe miissen bewertet werden; daher wird flir die
Registrierung derartiger Chemikalien eine hohere Gebiihr erhoben. Auf Initiative von
Behorden kénnen auch andere Stoffe einer Bewertung unterzogen werden, es wire jedoch
nicht angemessen, dafir von der Industrie Gebithren zu fordern. Bei Einleitung eines
Beschrinkungsverfahrens wire es ebenfalls nicht angezeigt, eine Gebiihr zu erheben. Diese
und weitere Tétigkeiten der Agentur werden aus einer allgemeinen Riicklage finanziert, die
aus den Grundgebiihren fiir die Registrierung und dem Beitrag aus dem Gemein-
schaftshaushalt stammt.

Die Kommission schldgt vor, dass der Gemeinschaftsbeitrag iiber eine Reihe von Jahren in
etwa den Gemeinschaftsmitteln entsprechen sollte, mit denen geméal den derzeit geltenden
Rechtsvorschriften das Europidische Chemikalienbiiro unterstiitzt wird. Es sei darauf hinge-
wiesen, dass der Gemeinschaftsbeitrag im Verlauf des ersten Lebensjahrzehnts der Agentur
wihrend der schrittweisen Aufnahme von Stoffen in das System betrichtlich variieren wird.
In manchen Jahren wird ndmlich das Gebiihrenaufkommen aufgrund der Registrierungsfristen
fiir Phase-in-Stoffe sehr hoch, in anderen jedoch verhéltnism#Big niedrig sein.

Artikel 94 - Ausfithrung des Haushalts der Agentur

In diesem Artikel werden die Standardbestimmungen fiir die Ausfithrung des Haushaltsplans
der Gemeinschaftsagentur dargelegt.
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Artikel 95 - Gebiihren

In diesem Artikel wird dem Verwaltungsrat die Befugnis iibertragen, die von der Industrie zu
tragenden Gebiihren, die der Finanzierung der Arbeit der Agentur dienen, festzulegen und
anzupassen. Dies wird es der Agentur erleichtern, ihren Haushalt unter Beriicksichtigung der
praktischen Erfahrungen mit dem REACH-System auszugleichen. Durch diese Bestimmung
kénnen sich die-der Agentur im Rahmen der einzelnen Teile der Verordnung entstehenden
Kosten in der Gebiihrenstruktur widerspiegeln.

Artikel 96 - Betrugsbekdmpfung

Dieser Artikel enthilt die Standardbestimmungen iiber die Betrugsbekdampfung.

Artikel 97 - Finanzordnung

Dieser Artikel enthilt Standardbestimmungen zur Annahme Finanzordnung der Agentur.
Artikel 98 - Rechtspersonlichkeit und Sitz der Agentur

Der Agentur wird Rechtspersonlichkeit verlichen, sie kann Vermdégen erwerben und
verduBlern, sie kann Gerichtsverfahren einleiten usw.

Im Rahmen des geltenden Chemikalienrechts spielt das Europiische Biiro fiir chemische
Stoffe (ECB) in der Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission die Rolle, die der
Agentur im REACH-System zukommt. Im ECB laufen die ausfiihrlichen Vorbereitungen fiir
das REACH-System und unmittelbar im Anschluss an das Inkrafttreten von REACH wird das
Europdische Biiro voriibergehend die Aufgaben der Agentur wahrnehmen. Da Kontinuitit im
Chemikalienrecht sehr wichtig ist und die Agentur rasch einen Kern erfahrener Mitarbeiter
rekrutieren muss, schldgt die Kommission vor, dass die Agentur ihren Sitz an demselben Ort
hat wie das derzeitige Européische Biiro fiir chemische Stoffe.

Artikel 99 - Haftung

In diesem Artikel sind Standardvorschriften zur Haftung der Agentur enthalten; die
Gerichtsbarkeit bei Streitsachen oder Schlichtungen liegt beim Europiischen Gerichtshof. Die
Haftung der Bediensteten gegeniiber der Agentur wird in Artikel 101 behandelt.

Artikel 100 - Vorrechte und Befreiungen der Agentur

In diesem Artikel werden der Agentur die Vorrechte und Befreiungen der Europdischen
Gemeinschaften zugesprochen.

Artikel 101 - Verordnungen und Regelungen fiir das Personal

Dieser Artikel bestimmt, dass das Personal der Agentur Personalordnung und -vorschriften
unterliegt, die fiir Beamte und sonstige Bedienstete der Europidischen Gemeinschaften gelten;
die Agentur wird im Sinne dieser Personalordnung und -vorschriften zur Anstellungsbehorde
ernannt. Der Verwaltungsrat erldsst im Einvernehmen mit der Kommission die erforderlichen
Durchfiihrungsbestimmungen.

Artikel 102 - Geheimhaltung

Aufgrund dieses Artikels sind die Bediensteten der Agentur zur Vertraulichkeit verpflichtet.
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Artikel 103 - Beteiligung von Drittstaaten

In diesem Artikel wird die Beteiligung von Drittstaaten an den Arbeiten der Agentur
vorgesehen. Diese konnen sich in einem Umfang beteiligen, den die Agentur und die
Kommission zu einem gegebenen Zeitpunkt und fiir ein gegebenen Land fiir angemessen
halten. Dies kann zum Beispiel bei der Vorbereitung der Beitrittsldnder auf ihre kiinftige
Rolle als Mitgliedstaaten niitzlich sein oder die Zusammenarbeit mit Mitgliedern des
Europiischen Wirtschaftsraums férdern.

Artikel 104 - Internationale Harmonisierung von Regelungen

Hier ist vorgesehen, dass internationale Organisationen, die an der Harmonisierung
internationaler Regelungen interessiert sind, als Beobachter an den Arbeiten der Agentur
teilnehmen konnen. Auf diese Weise soll erreicht werden, dass die Gemeinschaft zu
derartigen Titigkeiten einen Input leisten kann. Die Agentur und die Kommission vereinbaren
die Bedingungen fiir eine derartige Beteiligung.

Artikel 105 - Kontakte zu Interessenvertretern

Dieser Artikel sieht die Einbeziehung von Industrieverbdnden, Verbraucher-, Arbeitnehmer-
und Umweltschutzorganisationen in die Arbeiten der Agentur vor. Ziel ist es, die Transparenz
zu verbessern und unter Hauptbetroffenen eine breite Akzeptanz fiir die Arbeit der Agentur zu
erreichen.

Artikel 106 - Transparenz

In diesem Artikel sind Regeln vorgesehen, durch die sichergestellt werden soll, dass die
Agentur auf eine zweckmiBig transparente Weise arbeitet. Diese Regelungen miissen von der
Agentur und der Kommission gebilligt werden.

Artikel 107 - Beziehungen zu anderen Gemeinschaftseinrichtungen

In diesem Artikel ist vorgesehen, dass es keine Uberschneidung von Kompetenzen zwischen
der Agentur und der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, der Europiischen
Agentur fir die Beurteilung von Arzneimitteln oder dem Beratenden Ausschuss fiir
Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz geben sollte. Da in Bezug
auf Stoffe in Pflanzenschutzmitteln eine effiziente Zusammenarbeit mit der Europdischen
Behorde flir Lebensmittelsicherheit sichergestellt werden muss, hat der Direktor die Aufgabe,
Verfahrensregeln fiir die Zusammenarbeit zu entwickeln. AuBerdem muss in Fragen des
Arbeitnehmerschutzes mit dem Beratenden Ausschuss zusammengearbeitet werden; auch
hierzu muss der Direktor entsprechende Verfahrensregeln ausarbeiten.

Die Kommission und die Agentur priifen, ob zu einem besseren Versténdnis der Rolle der
Jjeweils anderen Stelle im Rahmen dieser Verordnung Personal ausgetauscht werden kann.

Artikel 108 - Formate und Software fiir die Ubermittlung von Informationen an die Agentur

Um ein effizientes Funktionieren des REACH-Systems zu fordern und die Akteure der
Lieferkette darin zu unterstiitzen, ihre Verpflichtungen unter REACH zu erfiillen, werden
kostenlose Formate fiir die Ubermittlung von Informationen zur Verfligung gestellt; auBerdem
werden Softwarepakete tiber das Internet zugénglich sein.
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2.10. Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis
Artikel 109 - Anwendungsbereich

In diesem Artikel wird dargelegt, worauf sich der Titel bezieht.
Artikel 110 - Meldepflicht gegeniiber der Agentur

In diesem Artikel werden die Informationen beschrieben, die von all denjenigen, die Stoffe in
den Verkehr bringen, bereitgestellt werden miissen. Da die Einstufungs- und
Kennzeichnungspflicht bereits fiir alle in den Verkehr gebrachten Stoffe gilt, wird diese
Information ab Inkrafttreten des REACH-Systems verlangt (drei Jahre nach Inkrafttreten der
Verordnung). Die Einstufungs- und Kennzeichnungsdaten sind Bestandteil der normalen
Informationsanforderungen fiir die Registrierung. Wurde bereits eine Registrierung
veranlasst, brauchen diese Angaben nicht noch einmal mitgeteilt zu werden. Wenn sich im
Anschluss aufgrund des REACH-Systems oder anderweitig weitere Informationen ergeben,
wird der Eintrag aktualisiert. Es ist zu erwarten, dass die gemeldeten Einstufungen fiir einige
Stoffe voneinander abweichen werden. Es wird erwartet, dass die Melder im Laufe der Zeit
auf einen gemeinsamen Eintrag hinarbeiten.

Artikel 111 - Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

In diesem Artikel werden die Informationen behandelt, die in das Verzeichnis aufgenommen
werden sollen. Das Verzeichnis wird als grofe 6ffentliche Informationsquelle tiber chemische
Stoffe zuginglich sein und auch ein Anreiz fiir die Industrie sein, ihre Einstufungs- und
Kennzeichnungsvorschlége bei voneinander abweichenden Eintrigen fiir ein- und denselben
Stoff zu harmonisieren.

Artikel 112 - Harmonisierung von Einstufung und Kennzeichnung

In diesem Artikel wird festgelegt, dass nach Inkrafttreten der Verordnung nur noch diejenigen
Stoffe in den Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG aufgenommen werden kdnnen, eine oder
mehrere bestimmte Eigenschaften aufweisen. Auf diese Weise wird angestrebt, dass die
Ressourcen auf die Priifung der Einstufung von Stoffen mit besonders besorgniserregenden
Eigenschaften konzentriert werden. Die anderen Bestimmungen der Verordnung sollten
weniger besorgniserregende Eigenschaften angemessen behandeln.

Artikel 113 - Ubergangsregelungen

Fir alle in den Verkehr gebrachten Stoffe gelten Einstufungs- und Klassifizierungs-
anforderungen. Meldungen an die Agentur zum Eintrag in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis miissen daher rasch innerhalb der ersten Phase-in-Frist erfolgen.

2.11.  Informationen
Artikel 114 - Berichterstattung

Mit der Verordnung wird ein neues und umfassendes System fiir das Management von
Industriechemikalien eingefiihrt. Daher muss das Funktionieren des Systems auf Ebene der
Mitgliedstaaten, der Agentur und der Kommission iiberwacht werden, damit Fragen und
Probleme ermittelt werden konnen. Daraus ergibt sich, dass alle Mitgliedstaaten, die Agentur
und die Kommission iiber das Funktionieren sdmtlicher Aspekte der Verordnung Bericht
erstatten miissen.



s51-  Drucksache 62/04

Artikel 115 - Zugang zu Informationen

Eines der Ziele des neuen Systems ist es, Informationen iiber chemische Stoffe besser und
umfassender zuginglich zu machen. Einige Elemente werden verdffentlicht und sind geméf
Artikel 74 Absatz 2 Buchstabe d) kostenlos zugénglich. Andere nichtvertrauliche Angaben
werden auf Antrag von der Agentur in Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 zugiénglich gemacht; sollte ein Zugang beantragt werden, kénnen die von
dieser Information betroffenen Dritten eine Erklirung abgeben, in der sie um Vertraulichkeit
bitten. Hierzu miissen sie nachweisen, dass die Offenlegung der Informationen ihnen einen
tatsachlichen wirtschaftlichen Schaden zufiigen konnte. Entsprechende Verfahren sind
vorgesehen. Die Richtlinie 2003/4/EG gilt fiir die Beantragung von Informationen bei den
zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten, kommen die betreffenden Daten jedoch von der
Agentur, ist es auch die Agentur, die iiber die Gew#hrung des Zugangs entscheidet.

Artikel 116 - Vertraulichkeit

In diesem Artikel wird festgelegt, welche Informationen nicht vertraulich behandelt und somit
iber die Datenbank zuginglich gemacht werden, ferner welche stets automatisch als
vertraulich behandelt und somit nicht zugénglich gemacht werden. Fiir alle sonstigen
Informationen kann Vertraulichkeit gemif Artikel 115 Absatz 2 beansprucht werden, wenn
nachgewiesen werden kann, dass eine Offenlegung der Informationen dem Antragsteller
tatséchlich wirtschaftlichen Schaden zufiigen konnte. Die zur angemessenen Kontrolle eines
Stoffes erforderlichen Mindestangaben kénnen nicht vertraulich behandelt werden; dazu
gehoren Basisangaben iiber die Gefahren eines Stoffes, Hinweise zur sicheren Verwendung,
nicht als vertraulich eingestufte Elemente des Sicherheitsdatenblattes sowie Informationen zur
Identifizierung des Stoffes.

Artikel 117 - Zusammenarbeit mit Drittstaaten und internationalen Organisationen

Aufgrund dieses Artikels konnen Daten der Agentur - vorbehaltlich angemessener
Vorkehrungen zur Wahrung der Vertraulichkeit - mit Drittstaaten oder internationalen
Organisationen ausgetauscht werden, die Aufgaben im Rahmen von mit REACH vergleich-
baren Rechtsvorschriften ausfiihren. Auf diese Weise sollen Doppelarbeit auf internationaler
Ebene vermieden und Erfahrungen ausgetauscht werden. Derartige Vereinbarungen miissen in
Einklang mit dem EG-Vertrag stehen.

2.12.  Zustindige Behorden
Artikel 118 - Benennung der zustdindigen Behorden

Damit die zustdndigen Behorden die ihnen im Rahmen des REACH-Systems iibertragenen
Pflichten wahrnehmen konnen, werden die Mitgliedstaaten in diesem Artikel dazu
verpflichtet, derartige Behorden zu schaffen und sie ihren Aufgaben entsprechend mit
ausreichenden Mitteln auszustatten.

Artikel 119 - Zusammenarbeit zwischen zustindigen Behorden

Die Zusammenarbeit zwischen den zustdndigen Behorden ist fiir ein gutes Funktionieren des
REACH-Systems wichtig.
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Artikel 120 - Offentliche Mitteilung von Informationen iiber Stoffrisiken

In bestimmten Fillen kann die Information der Offentlichkeit die bestgeeignete Risiko-
managementmafnahme sein. In Anbetracht der kulturellen und sprachlichen Elemente einer
erfolgreichen Informationskampagne ist nicht die Agentur, sondern sind die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten die geeigneten Stellen, die derartige Informationen weitergeben
sollten.

Artikel 121 - Weitere Zustdndigkeiten der zustindigen Behorden

Da der Industrie durch das REACH-System eine Reihe neuer Verpflichtungen auferlegt
werden, ist es wichtig, dass die Unternehmen, insbesondere kleine und mittlere, wissen, wo
sie sich beraten lassen kénnen. Viele zustindige Behorden bieten der Industrie bereits
Beratung an, in diesem Artikel wird dies jedoch zur Verpflichtung erhoben. Es ist davon
auszugehen, dass die zustindigen Behdrden Helpdesks einrichten und geeignete
Informationen online zur Verfiigung stellen. Es ist angezeigt, nicht die Agentur, sondern die
zustindigen Behorden mit dieser Aufgabe zu betrauen, da diese iiber die sprachlichen
Fahigkeiten und Kenntnisse der Ortlichen Gegebenheiten verfiigen, die fiir eine effiziente
Arbeit erforderlich sind.

2.13.  Durchfiihrung
Artikel 122 - Aufgaben der Mitgliedstaaten

Aufgrund dieses Artikels miissen die Mitgliedstaaten geeignete Strategien fiir die Durch-
fuhrung dieser Verordnung festlegen. Eine wertvolle Hilfe bei der Erarbeitung derartiger
Ansitze sind die Erfahrungen des Chemical Legislation European Enforcement Network
(CLEEN), das die Durchfiihrung verschiedener Rechtsakte iiber Chemikalien in einer Reihe
von Mitgliedstaaten untersucht hat. Das neue Forum unter der Schirmherrschaft der Agentur
wird die Arbeiten von CLEEN fortfithren und einen konsistenten Ansatz fiir die Durchfiihrung
der Rechtsvorschriften tiber Chemikalien entwickeln.

Artikel 123 - Sanktionen bei Verstofen

In diesem Artikel werden die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet, Sanktionen fiir Verstofe
gegen diese Verordnung vorzusehen. Diese Sanktionen miissen in einem angemessenen
Verhiltnis zu Umfang und Folgen des jeweiligen VerstoBes stehen. Die Erfahrungen von
CLEEN zeigen, dass die Sanktionen bis zu einem gewissen Grad harmonisiert werden miissen,
wobei der Grundsatz der Subsidiaritit zu beachten ist. Das Forum diirfte den Mitgliedstaaten
die Moglichkeit bieten, eine kohédrente Sanktionsstrategie festzulegen.

Artikel 124 - Berichterstattung

Die Mitgliedstaaten miissen fiir das abgelaufene Kalenderjahr iiber ihre Durchfiihrungstatig-
keiten und die wegen VerstdBen verhdngten Sanktionen Bericht erstatten. Anhand dieser
Informationen kann das Forum dann sinnvolle MaBnahmen ermitteln.
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2.14. Ubergangs- und Schlussbestimmungen
Artikel 125 - Klausel iiber den freien Warenverkehr

Dies ist die ausdriickliche Ergénzung der Anforderungen in der Verordnung und bezieht sich
auf diejenigen Stoffe, die als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen den
Bestimmungen der Verordnung entsprechen.

Artikel 126 - Schutzklausel

Trotz des tief greifenden und weit reichenden Charakters der Verordnung kann ein
Mitgliedstaat méglicherweise feststellen, dass ein Stoff Wirkungen hat, gegen die dringend
MaBnahmen ergriffen werden miissen.

Artikel 127 - Begriindung von Entscheidungen

Im Interesse der Transparenz und der Rechtssicherheit miissen die von den Behorden
getroffenen Entscheidungen begriindet werden.

Artikel 128 - Anderung der Anhdiinge

Dieser Artikel ertffnet der Kommission die Mdoglichkeit, die Anhidngel bis XVII der
Verordnung auf dem Wege eines Ausschussverfahrens zu iiberarbeiten, da diese sich auf
wissenschaftliche und technische Angelegenheiten beziehen und nicht die grundlegenden
Bestimmungen des verfiigenden Teils der Verordnung betreffen.

Artikel 129 - Durchfiithrungsvorschriften

Hier ist vorgesehen, dass die Kommission die Verordnung im Rahmen des Ausschuss-
verfahrens ergidnzen kann. Dies ist wichtig, damit die Kommission MaBinahmen treffen kann,
die eine effiziente Durchfiihrung des REACH-Systems sicherstellen.

Artikel 130 - Ausschussverfahren

Es werden zwei Ausschussverfahren vorgeschlagen: das des Beratenden Ausschusses und das
des Regelungsausschusses nach dem Beschluss 1999/468/EG. Das in bestimmten Artikeln der
Verordnung vorgeschlagene Ausschussverfahren hingt von den zu treffenden Mafinahmen ab,
d. h. das Beratungsverfahren gilt fiir Einzelentscheidungen und das Regelungsverfahren fiir
MaBnahmen mit allgemeiner Geltung.

Artikel 131 - Ubergangsmafinahmen in Bezug auf die Agentur

Damit einige der Bestimmungen der Verordnung wie gewiinscht greifen konnen, muss eine
Managementstelle ab dem Tag funktionieren, an dem die Verordnung in Kraft tritt. Solange
die Agentur ihre Arbeit nicht aufnehmen kann, wird diese Aufgabe von der Kommission
wahrgenommen, insbesondere in Bezug auf die Ernennung von Personal.

Artikel 132 - Ubergangsmafinahmen fiir Beschrinkungen

Im Rahmen der Richtlinie 76/769/EWG und der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 wurde sehr
viel Arbeit geleistet. Wahrscheinlich werden einige der Beschrinkungen, die sich auf diese
Rechtsakte stiitzen, noch nicht in das Stadium einer Entscheidung der Kommission gelangt
sein, wenn die Verordnung in Kraft tritt, die ja auch die Richtlinie 76/769/EWG und die
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Verordnung (EWG) Nr. 793/93 aufhebt. Dieser Artikel macht es mdoglich, das derartige
Beschriankungen weiterbehandelt und umgesetzt werden konnen, ohne dass alle neuen
Verfahren durchlaufen werden miissen, die in der Verordnung vorgesehen sind.

Artikel 133 - Uberpriifung

Diese Verordnung bringt die Durchfiihrbarkeit, das Erfordernis des Schutzes der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwelt sowie die Aufrechterhaltung und Stdrkung der
Wettbewerbsfihigkeit der EU-Industrie in ein ausgewogenes Verhiltnis. In Absatz 1 dieses
Artikels wird vorgeschrieben, dass die Kommission zwolf Jahre nach dem Inkrafttreten der
Verordnung priift, ob die CSA-Anforderungen in dieser Verordnung angemessen sind oder ob
eine Erweiterung auf Stoffe erforderlich ist, die in Mengen von weniger als 10 Tonnen pro
Jahr hergestellt oder eingefiihrt werden, und dass sie gegebenenfalls Vorschlige zur
Anderung der Verordnung vorlegt. Absatz 2 sieht die Uberpriifung und Anpassung vor, die
weiter oben in Abschnitt 2.2 in Bezug auf die Artikel 14 und 37 erértert wurde. Entsprechend
sieht Absatz 3 die Uberpriifung und etwaige Anderung der Informationsanforderungen fiir
Stoffe in Mengen zwischen einer Tonne und zehn Tonnen jéhrlich vor.

Artikel 134 - Aufhebung

Hier wird festgelegt, welche Richtlinien und Verordnungen durch diese Verordnung abgeldst
werden, die die jeweiligen Bestimmungen nun abdeckt.

Artikel 135 und 136 - Anderungen

Diese Artikel enthalten Folgednderungen der Richtlinie 1999/45/EG und der Verordnung (EG)
Nr. .../... [POPs]

Artikel 137 - Inkrafttreten und Anwendung

In diesem Artikel wird festgelegt, wann die Verordnung in Kraft tritt und ab wann die
Vorschriften der verschiedenen Teile der Verordnung gelten. Nicht alle Pflichten gelten direkt
bei Inkrafttreten der Verordnung, da gegebenenfalls andere Verpflichtungen erst erfiillt
werden miissen.

Die Registrierungsbestimmungen erlangen ihre Geltung 60 Tage nach Inkrafttreten der
Verordnung, so dass die Kommission und die Agentur ausreichend Zeit haben, um
sicherzustellen, dass alle Systeme zur Entgegennahme von Registrierungen bereit sind. Es ist
auch nicht wiinschenswert, die Registrierungsbestimmungen allzu lange hinauszuschieben, da
dann keine neuen Stoffe in den Verkehr gebracht werden kénnten.

Die Bestimmungen der Artikel 81 und 82 in Bezug auf die Ausschiisse fiir Risikobeurteilung
sozio-okonomische Analyse sowie das Forum erlangen ihre Geltung ein Jahr nach
Inkrafttreten der Verordnung, damit vorab der Direktor ernannt, weiteres Personal rekrutiert,
die Ausschiisse und das Forum informell einberufen und die Arbeitsmethoden erdrtert werden
konnen.

Die Beschrinkungsbestimmungen in den Artikeln 66 bis 70 erlangen 18 Monate nach Inkraft-
treten der Verordnung ihre Geltung, damit vorab die erforderlichen Ausschiisse eingerichtet
werden konnen. Die Kommission kann Artikel 132 zur Ubernahme von Beschriinkungen auf
der Grundlage laufender Arbeiten verwenden.
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Die Bestimmungen iiber die Bewertung von Stoffen erlangen ihre Geltung zwei Jahre nach
Inkrafttreten der Verordnung; dann werden voraussichtlich eine Reihe von Registrierungen im
Hinblick auf eine Stoffbewertung zur Verfligung stehen.

3. ANHANGE

Anhang I - Allgemeine Bestimmungen fiir die Stoffsicherheitsbeurteilung und die Er-
stellung von Stoffsicherheitsberichten

Der Stoffsicherheitsbericht (Chemical Safety Report — CSR) wird ein Schliisselinstrument flir
die Ausarbeitung von Risikobeurteilungen gemiB der Richtlinie 98/24/EG des Rates zum
Schutz von Gesundheit und Sicherheit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch
chemische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (dort ,Risikobewertung” genannt) sein. Die
Kommission wird in Konsultation mit den Betroffenen untersuchen, auf welche Weise die
Beurteilungsanforderungen im Rahmen der Richtlinie 98/24/EG in Bezug auf Anleitungen
und Software mit denen des REACH-Systems vereinbart werden kdnnen.

Anhang Ia - Leitfaden fiir die Zusammenstellung von Sicherheitsdatenblittern

In der Industrie ist das Sicherheitsdatenblatt das Hauptinstrument zur Kommunikation von
Informationen iiber die Risiken geféhrlicher Stoffe und Zubereitungen entlang der gesamten
Lieferkette. Bei Anhang la handelt es sich um den fritheren Anhang zur Richtlinie liber
Sicherheitsdatenblitter (91/155/EG), in dem erldutert wird, welche Informationen in die 16
Abschnitte einzutragen sind. Er wurde in das durch REACH eingefiihrte Konzept der
Stoffsicherheitsbeurteilungen (CSA) und Stoffsicherheitsberichte (CSR) integriert. Zum
Ausfiillen eines Sicherheitsdatenblattes sollten der in Ubereinstimmung mit Anhang I
ausgearbeitete CSR und insbesondere die Expositionsszenarien herangezogen werden.

Anhang Ib - Stoffsicherheitsbeurteilungen fiir Zubereitungen

In diesem kurzen Anhang wird die Methodik beschrieben, nach der Stoffsicherheits-
beurteilungen fiir Zubereitungen durchgefiihrt werden sollten. Sie weicht in einer Reihe
technischer Aspekte von der Methodik des AnhangsI ab, die fiir Stoffe angewendet wird.
Stoffsicherheitsbeurteilungen fiir Zubereitungen sind nach Artikel 30 Absatz 2 moglich.

Anhang II - Ausnahmen von der Registrierungspflicht nach Artikel 4 Absatz 2 Buch-
stabe a)

In den Anhidngen Il und IIl werden die Stoffe verzeichnet, die auf der Grundlage der
geltenden Praxis von der Registrierungspflicht ausgenommen sind. Die in diesem Anhang
aufgefiihrten Ausnahmen basieren auf Prizedenzfillen zu den geltenden Rechtsvorschriften.

Anhang IIl - Stoffe, die nach Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe b) von der Registrie-
rungspflicht ausgenommen sind

Dieser Anhang fiihrt Stofftypen auf, fiir die eine Registrierung nicht angebracht ist.
Anhang IV - Nach Artikel 9 erforderliche Angaben

In Anhang IV wird erldutert, wie die Anhiénge IV bis IX anzuwenden sind; auflerdem werden
die zu folgenden Bereichen erforderlichen Basisangaben festgelegt: allgemeine Informationen
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iiber den Registrierungspflichtigen, Identitit des Stoffes, Informationen iiber Herstellung und
Verwendung/en des/der Stoffe/s und Leitlinien flir eine sichere Verwendung.

Anhang V - Basisangaben fiir Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr hergestellt
oder eingefiihrt werden

Anhang VI - Zusitzliche Basisangaben fiir Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen oder
mehr hergestellt oder eingefithrt werden

Anhang VII - Zusitzliche Basisangaben fiir Stoffe, die in Mengen von 100 Tonnen oder
mehr hergestellt oder eingefiihrt werden

Anhang VIII - Zusitzliche Basisangaben fiir Stoffe, die in Mengen von 1 000 Tonnen
oder mehr hergestellt oder eingefiihrt werden

Anhang IX - Aligemeine Bestimmungen fiir Abweichungen von den Standard-Priif-
programmen der Anhiinge V bis VIII

Je hoher die Produktionsmenge, um so mehr Informationen werden tiber einen Stoff verlangt;
dabei beziehen sich Anhang V auf niedrigere Produktionsmengen und die Anhénge V bis VIII
auf die h6heren.

In den Anhidngen V bis VIII sind spezifische Regelungen fiir die Geltung der einzelnen
Informationsanforderungen enthalten; dadurch soll sichergestellt werden, dass keine
unndtigen Informationen angefordert werden und dass die Registrierungspflichtige priifen
miissen, wann zusitzliche Informationen angemessen sind. Anhang IX enthilt allgemeinere
Regelungen fiir die Anpassung der spezifischen Bestimmungen in den Anhéngen V bis VIIL

Anhang X - Versuchsmethoden

Dieser Anhang libernimmt die Versuchsmethoden, die derzeit in der Richtlinie 67/548/EWG
enthalten sind.

Anhang XI - Allgemeine Bestimmungen fiir nachgeschaltete Anwender zur Bewertung
von Stoffen und die Erstellung von Stoffsicherheitsberichten (CSR)

In Anhang XI wird eine klare Methodik dargelegt, nach der nachgeschaltete Anwender
Stoffsicherheitsbeurteilungen vornehmen und Stoffsicherheitsberichte fiir diejenigen ihrer
Verwendungen eines Stoffes erstellen konnen, die nicht in dem ihnen bereitgestellten
Sicherheitsdatenblatt erfasst sind. Nachgeschaltete Anwender nutzen die ihnen von ihren
Lieferanten iiber das Sicherheitsdatenblatt zur Verfiigung gestellten Informationen sowie
Informationen aus anderen Quellen, um ein Expositionsszenario/Expositionsszenarien zu
entwickeln und um notfalls die Gefahrenbeurteilung oder Risikocharakterisierung fiir ihre
eigene Verwendung oder weitere Verwendungen durch nachgeschaltete Akteure der
Lieferkette zu verfeinern.

Annex XII - Kriterien fiir die Identifizierung persistenter, bioakkumulierbarer und
toxischer Stoffe und sehr persistenter und sehr bioakkumulierbarer Stoffe

In diesem Anhang werden die Kriterien zur Identifizierung von PBT und vPvB dargelegt.
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Anhang XIII - Verzeichnis der zulassungspflichtigen Stoffe

In diesen Anhang werden Stoffe, fiir die Verwendungen zugelassen wurden, unter Angabe der
in Artikel 55 aufgefiihrten Informationen aufgenommen.

Anhang XIV - Dossiers

Dieser Anhang .enthéilt die Anforderungen fiir den Vorschlag von Beschrinkungen, flr
Vorschldge fiir eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung sowie fiir die
Identifizierung von Stoffen wie PBT, vPvB oder #hnlich besorgniserregenden Stoffen.

Die Vorschldge miissen auf einer Risikobeurteilung beruhen, die sich an den einschlégigen
Abschnitten von Anhang [ ausrichtet, und miissen eine Begriindung dafiir enthalten, warum
ein gemeinschaftsweites Vorgehen erforderlich ist.

Durch diese Anforderungen soll sichergestellt werden, dass den interessierten Parteien bzw.
den Ausschiissen der Agentur geeignete Informationen zur Verfiigung stehen, um die
Risikobeurteilung und die damit verbundenen Beschrinkungsvorschlige zu kommentieren
bzw. eine fundierte Stellungnahme auszuarbeiten.

Ein solcher Anhang hat sich als notwendig erwiesen, weil sich die der Kommission
vorgelegten Risikobeurteilungen in Umfang und Inhalt so stark unterschieden, dass die
Entscheidungsfindung bisweilen schwierig war. Das bedeutet, dass Risikobeurteilungen
manchmal wiederholt werden mussten, wodurch sich die Einfiihrung von Beschridnkungen
betréchtlich verzogerte.

Anhang XV - Sozio-6konomische Analyse

In diesem Anhang werden Themen dargelegt, die im Rahmen einer sozio-6konomischen
Analyse behandelt werden konnten, oder Informationen, die interessierte Parteien vorlegen
konnten, um den Agentur-Ausschuss fiir sozio-6konomische Analysen bei der Ausarbeitung
einer Stellungnahme zu unterstiitzen.

Der Anhang enthélt keine spezifischen Anforderungen, da sozio-6konomische Analysen auf
einer Vielzahl von Ebenen méglich sind (d. h international, national, regional, lokal) und eine
grofle Bandbreite von Auswirkungen behandeln kénnen (z. B. auf Gesellschaft, Verbraucher,
Industrie); diesem gesamten Spektrum konnten Vorschriften einfach nicht gerecht werden, so
die Schlussfolgerung.

Somit kommt der betreffenden Person, die eine sozio-Skonomische Analyse durchfiihrt oder
einen Beitrag dazu leistet, die Verantwortung zu. Sie muss iiber die bestgeeignete Methodik
bzw. die vorzulegenden Informationen befinden.

Gegebenenfalls kann der Ausschuss fiir sozio-6konomische Analysen der Agentur der
Kommission empfehlen, welche genaueren Anforderungen in diesen Anhang aufgenommen
werden sollten.

Anhang XVI - Beschriinkungen fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Ver-
wendung bestimmter gefihrlicher Stoffe, Zubereitungen und Erzeugnisse

In diesem Anhang sind alle Stoffe verzeichnet, die Beschrinkungen unterliegen; die Art der
Beschriankung wird fiir die Einzelstoffe sowie fiir die Stoffe in Zubereitungen oder in
Erzeugnissen angegeben. Bei diesen Beschrinkungen kann es sich entweder um Auflagen fiir
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die Herstellung, Verwendung oder das Inverkehrbringen oder um das Verbot dieser
Handlungen handeln. Der Anhang beinhaltet im Wesentlichen die Beschréinkungen, die aus
der Richtlinie 76/769/EWG iibertragen wurden. Diese Richtlinie wird mit dem Inkrafttreten
dieser Verordnung aufgehoben. In den kommenden Jahren wird der Anhang iiberarbeitet, da
sich aus den REACH-Bestimmungen neue Beschridnkungen ergeben werden.

Anhang X VI folgt den Regeln der Interinstitutionellen Vereinbarung iiber die systematischere
Neufassung von Rechtsakten (ABI. C 77 vom 28.3.2002). Er dient der Neufassung der
Rechtsvorschriften, die die Beschrinkungen fiir Chemikalien behandeln: die Richt-
linie 76/769/EWG wurde hdufig angepasst oder geédndert.

Mit der in Anhang XVI enthaltenen Neufassung sind keine inhaltlichen Anderungen am Text
beabsichtigt. Insbesondere wird Anhang XVI nicht durch Stoffe erginzt, die vorher keiner
Beschrinkung aufgrund der Richtlinie 76/769/EWG unterlagen.

Es wurde jedoch eine Reihe geringfligiger Anderungen vorgenommen (entsprechend
markiert), beispielsweise zur Anpassung der Darstellung an die Richtlinie 67/548/EWG. Dies
gilt fir die Eintrige 26, 3la, 31b, 31c, 31d, 3le, 31g, 31i, 33 und 39. Einige dieser
geringfligigen Anderungen sollen den Text verstindlicher machen. Dies gilt fiir die Eintrige
6.1, 6.2, und 23.1. Es ist auch der Fall fiir die Eintriige 28, 29 und 30 (frithere Eintrige 29, 30
und 31), die zusammengefasst wurden, weil sie &hnliche Bestimmungen enthalten.
Dementsprechend wurden iiberfliissige Bestimmungen gestrichen.

Einige Streichungen erfolgten zur Aktualisierung des Textes und zur Herausnahme alter
Zeitangaben. Dies gilt z. B. fiir die Eintrdge 1.1(a), 1.1(b), 1.1(c), 1.1(d), 1.1.e, 1.5, 18.2,
23.1.2, 234, 24.1, 24.2.(a), 24.3, 42.2. Es wurden auch einige Ergénzungen zur
Aktualisierung von Verweisen auf verschiedene Richtlinien vorgenommen, die im
konsolidierten Text zitiert werden. Dies gilt z. B. fiir die Eintrédge 3, 5.3.(a), 5.3(c), 12(1), 28,
29 und 30 (Absitze 1 und 2) und 32.

Fir PCB wurden einige Anderungen erforderlich, weil der fragliche Stoff infolge des
Ubereinkommens iiber persistente organische Schadstoffe (das so genannte POP-Uberein-
kommen) nicht in Anhang XVI, sondern in Anhang XVII aufgenommen wurde. Dies betrifft
die Eintrége 1(c), 1.4 und 1.6

In einigen Fillen wurden Anderungen eingefiihrt, weil sich die Verordnung an die Akteure
und nicht an die Mitgliedstaaten richtet. Dies gilt fiir die Eintrdge 1.6 und Anhang 7
(Ziffer 7).

Anhang XVII - Persistente organische Schadstoffe (POP)

In diesem Anhang sind alle Stoffe und Beschrinkungsangaben aus dem Ubereinkommen von
Stockholm und dem UN-ECE-Protokoll iiber persistente organische Schadstoffe verzeichnet.
Durch die Aufnahme dieser Beschrinkungen in den Anhang und damit in das
Gemeinschaftsrecht kommt die Europdische Gemeinschaft ihren Verpflichtungen im Rahmen
des internationalen Ubereinkommens nach.
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2003/0256 (COD)
Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung chemischer Stoffe
(REACH), zur Schaffung einer Europiischen Agentur fiir chemische Stoffe sowie zur
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG und der Verordnung (EG) Nr. .../... {iiber
persistente organische Schadstoffe}

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts - und Sozialausschusses?,
gemih dem Verfahren des Artikels 251 EG-Vertrag’,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

) Der freie Verkehr mit Stoffen als solchen und in Zubereitungen und Erzeugnissen ist
eine wesentlicher Aspekt des Binnenmarkts und trigt in betrdchtlichem Malle zu
Gesundheit und Wohlbefinden von Verbrauchern und Arbeitnehmern, zur Wahr-
nehmung ihrer sozialen und wirtschaftlichen Interessen wie auch zur Wettbewerbs-
fahigkeit der chemischen Industrie bei.

2) Der gemeinschaftliche Binnenmarkt fiir chemische Stoffe kann nur dann wirklich
funktionieren, wenn die Anforderungen an Stoffe in den einzelnen Mitgliedstaaten
nicht wesentlich voneinander abweichen.

(3)  Bei der Angleichung der Rechtsvorschriften iiber chemische Stoffe sollte ein hohes
Schutzniveau fiir Gesundheit und Umwelt mit dem Ziel einer nachhaltigen Entwick-
lung sichergestellt werden. Die Rechtsvorschriften sollten im innergemeinschaftlichen
wie internationalen Handel mit chemischen Stoffen diskriminierungsfrei angewendet
werden.

) Damit die Einheit des Binnenmarktes erhalten bleiben und ein hohes Schutzniveau flir
die menschliche Gesundheit, insbesondere die Gesundheit der Arbeitnehmer, sowie
fiir die Umwelt gewahrleistet werden kann, muss dafiir Sorge getragen werden, dass in
der Gemeinschaft hergestellte Stoffe mit dem Gemeinschaftsrecht iibereinstimmen,
auch wenn sie ausgefiihrt werden.
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Die Bewertung’ der vier wichtigsten Rechtsinstrumente der Gemeinschaft fiir
Chemikalien (Richtlinie 67/548/EWG des Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefihrlicher Stoffe’; Richtlinie 88/379/EWG des Rates vom
7. Juni 1988 zur Angleichung der Rechts - und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten flir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitun-
gen® [in der Zwischenzeit ersetzt durch die Richtlinie 1999/45/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 31. Mai 1999 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung und
Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen’]; Verordnung (EWG) Nr.793/93 des
Rates vom 23.Mirz 1993 zur Bewertung und Kontrolle der Umweltrisiken
chemischer Altstoffes; Richtlinie 76/769/EWG des Rates vom 27.Juli 1976 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir
Beschrinkungen des Inverkehrbringens und der Verwendung gewisser geféhrlicher
Stoffe und Zubereitungen®) hat Probleme bei der Anwendung der gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften fiir chemische Stoffe erkennen lassen, was zu Abweichungen
zwischen den Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiihrt und das
Funktionieren des Binnenmarktes in diesem Bereich stort.

Stoffe unter zollamtlicher Uberwachung, die voriibergehend in Verwahrung sind, in
Freizonen oder Freilagern im Hinblick auf den Re-Export gelagert werden oder sich
im Transitverkehr befinden, werden nicht im Sinne dieser Verordnung “verwendet”
und sind somit ausgenommen.

Ein wichtiges Ziel durch die vorliegende Verordnung einzurichtenden Systems ist die
Schaffung von Anreizen fiir die Substitution gefidhrlicher durch weniger geféhrliche
Stoffe, wo geeignete Alternativen zur Verfiigung stehen. Diese Verordnung beriihrt
nicht die Anwendung von Richtlinien {iber den Arbeitnehmerschutz, insbesondere die
Richtlinie 90/394/EWG des Rates vom 28. Juni 1990 iiber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefdhrdung durch Karzinogene bei der Arbeit (Sechste
Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG'?), der
zufolge die Arbeitgeber gefahrliche Stoffe durch weniger gefihrliche Stoffe ersetzen
miissen, wo immer dies technisch méglich ist.

Die Verantwortung fiir das Risikomanagement im Zusammenhang mit chemischen
Stoffen sollte eindeutig bei den Unternehmen liegen, die diese Stoffe herstellen,
einfiihren, in den Verkehr bringen oder verwenden.

Aus diesen Griinden sehen die Registrierungsbestimmungen fiir Hersteller und
Importeure die Verpflichtung vor, Daten iiber die von ihnen hergestellten oder

Arbeitsunterlage der Kommission SEK(1998) 1986 endgiiltig, auf die im Weifibuch iiber die Strategie
fiir eine zukiinftige Chemikalienpolitik (KOM(2001) 88 endgiilitg vom 27.2.2001) verwiesen wurde.
ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 807/2003
(ABI. L 122 vom 16.5.2003, S. 36).

ABI. L 187 vom 16.7.1988, S. 14,

ABL 200 vom 30.7.1999, S. 1. Richtlinie gedndert durch Richtlinie 2001/60/EG der Kommission
(ABI. L 226 vom 22.8.2001, S. 5).

ABI. C 84 vom 5.4.1993, S. 1.

ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 201. Richtlinie zuletzt geidndert durch die Richtlinie 2003/53/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates (ABI. L 178 vom 17.7.2003, S. 24).

ABI. L 196 vom 26.7.1990, S. 1. Richtlinie zuletzt geéindert durch Richtlinie 1999/38/EG (ABI. L 138
vom 1.6.1999, S. 66).
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eingefiihrten Stoffe zu gewinnen, diese zur Beurteilung der stoffspezifischen Risiken
zu nutzen und geeignete RisikomanagementmaBnahmen zu entwickeln und zu
empfehlen. Damit diese Verpflichtungen auch eingehalten werden sowie aus Griinden
der Transparenz miissen sie im Rahmen der Registrierung der durch die vorliegende
Verordnung zu errichtenden Agentur ein Dossier mit all diesen Informationen. Fiir
registrierte Stoffe sollte der freie Warenverkehr im Binnenmarkt gelten.

(10) Die Bewertungsbestimmungen sehen vor, dass nach Veranlassung der Registrierung
die Ubereinstimmung des eingereichten Dossiers mit den Anforderungen dieser
Verordnung gepriift und dass noch weitere Informationen iiber Stoffeigenschaften
gewonnen werden kdnnen. Nach Aufnahme derartiger Stoffe in ihre fortlaufenden
Pline sollten die Mitgliedstaaten diese Stoffe bewerten, wenn ein begriindeter
Verdacht darauf besteht, dass sie ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt bergen.

(11)  Zwar sollten die Hersteller und Importeure die im Rahmen der Bewertung ge-
wonnenen Stoffinformationen in erster Linie fiir das stoffspezifische Risikomanage-
ment verwenden, sie konnen jedoch auch dazu genutzt werden, Zulassungs- oder
Beschridnkungsverfahren nach der vorliegenden Verordnung oder Risikomanagement-
verfahren unter anderen geltenden Rechtsvorschriften der Gemeinschaften einzuleiten;
daher sollte sichergestellt werden, dass diese Informationen den entsprechenden
Behorden zur Verfligung stehen und von ihnen fiir derartige Verfahren genutzt werden
konnen.

(12)  Die Zulassungsvorschriften sehen vor, dass Zulassungen fiir das Inverkehrbringen und
die Verwendung besonders besorgniserregender Stoffe von der Kommission erteilt
werden, wenn sich die Risiken aus ihrer Verwendung angemessen beherrschen lassen
oder ihre Verwendung aus sozio-6konomischen Griinden gerechtfertigt ist.

(13) Die Beschrinkungsvorschriften erlauben Herstellung, Inverkehrbringen und Verwen-
dung von Stoffen mit behandlungsbediirftigen Risiken vorbehaltlich eines vollstdndi-
gen oder teilweisen Verbots oder anderer Beschrinkungen auf der Grundlage der
Beurteilung dieser Risiken.

(14) Es muss eine wirksame technische, wissenschaftliche und administrative Betreuung
dieser Verordnung auf Gemeinschaftsebene sichergestellt werden. Diese Aufgabe
sollte von einer neu einzurichtenden zentralen Stelle iibernommen werden.

(15)  Eine Durchfiihrbarkeitsstudie iiber den Ressourcenbedarf einer zentralen Stelle enthalt
die Schlussfolgerung, dass eine solche unabhingige zentrale Stelle gegeniiber anderen
Optionen eine Reihe langfristiger Vorteile bietet. Daher sollte eine Europdische
Agentur fiir chemische Stoffe, im Folgenden ,,Agentur” genannt, errichtet werden.

(16) Die Erfahrung hat gezeigt, dass es von den Mitgliedstaaten nicht verlangt werden
kann, die Risiken aller chemischen Stoffe zu beurteilen. Diese Verantwortung solle
daher in erster Linie den Unternehmen iibertragen werden, die diese Stoffe herstellen
oder einfiihren, allerdings nur, wenn es sich um Mengen oberhalb bestimmter
Schwellenwerte handelt, damit die damit verbundene Belastung iiberhaupt tragbar ist.
Diese Unternehmen sollten die erforderlichen RisikomanagementmafBnahmen im
Einklang mit der von ihnen fiir ihre Stoffe durchgefiihrten Risikobeurteilung treffen.
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Zur effektiven Durchfiihrung von Stoffsicherheitsbeurteilungen sollten sich Hersteller
und Importeure von Stoffen Informationen iiber diese Stoffe beschaffen, falls
erforderlich, indem sie neue Priifungen durchfiihren.

Zu Zwecken der Durchfiihrung und Bewertung sowie aus Griinden der Transparenz
sollten die Informationen iiber diese Stoffe sowie damit zusammenhéngende
Informationen, einschlieBlich Risikomanagementmafnahmen, den Behdrden vorgelegt
werden, auBler in genau festgelegten Fillen, in denen eine solche Vorlage
unverhéltnisméBig wire.

Bei der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung werden normalerweise
Mengen von unter 1 Tonne pro Jahr verwendet; daher bedarf es keiner Ausnahme fiir
diese Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten, da Stoffe in diesen Mengen ohnehin
nicht registriert werden miissen. Zur Forderung der Innovationstitigkeit jedoch sollten
produktbezogene und prozessorientierte Forschung und Entwicklung flir eine
bestimmte Zeit von der Registrierungspflicht ausgenommen werden, wenn ein Stoff
noch nicht fiir eine unbestimmte Zahl von Kunden in den Verkehr gebracht werden
soll, weil seine Verwendung in Zubereitungen oder Artikeln noch weiterer
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten bedarf, die von einer begrenzten Zahl
bekannter Kunden durchgefiihrt werden.

Da Hersteller und Importeure von Erzeugnissen die Verantwortung flir ihre Erzeug-
nisse tragen sollten, ist es ebenfalls angezeigt, eine Registrierungspflicht fiir Stoffe
vorzuschreiben, die aus diesen Erzeugnissen freigesetzt werden sollen. Kénnen Stoffe
aus Erzeugnissen in solchen Mengen und solcherart freigesetzt werden, dass sie die
menschliche Gesundheit und die Umwelt schiddigen kénnen, sollte die Agentur davon
in Kenntnis gesetzt werden und die Befugnis haben, die Registrierung zu verlangen.

Die fiir die Stoffsicherheitsbeurteilungen durch die Hersteller geltenden Anforderun-
gen sollten ausfiihrlich in einem technischen Anhang wiedergegeben werden, damit
die Hersteller und die Importeure in die Lage versetzt werden, ihren Verpflichtungen
nachzukommen. Im Sinne einer gerechten Verteilung der Lasten sollten die Hersteller
und Importeure in ihrer Stoffsicherheitsbeurteilung nicht nur ihre eigenen
Verwendungen und die Verwendungen, fiir die sie ihre Stoffe in den Verkehr bringen,
behandeln, sondern auch alle Verwendungen, um deren Einbeziehung sie von ihren
Kunden gebeten werden.

Eine Stoffsicherheitsbewertung sollte nicht fiir Stoffe durchgefiihrt werden miissen,
die sich in einer sehr geringen Konzentration, die als nicht besorgniserregend gilt, in
Zubereitungen befinden. In derartig niedriger Konzentration in Zubereitungen
enthaltene Stoffe sollten ebenfalls von der Zulassungspflicht ausgenommen werden.
Diese Bestimmungen sollten gleichermaBen fiir Zubereitungen gelten, bei denen es
sich um feste Stoffgemische handelt, bis einer solchen Zubereitung die spezifische
Form gegeben wird, die sie zu einem Erzeugnis macht.

Ein Angehdriger einer Gruppe Registrierungspflichtiger sollte die Moglichkeit haben,
Informationen im Namen der anderen in Ubereinstimmung mit Regeln vorzulegen, die
gewibhrleisten, dass alle geforderten Informationen vorgelegt und gleichzeitig die
Kosten geteilt werden kdnnen.

Die zur Registrierung vorzulegenden Stoffinformationen sollten entsprechend dem
Herstellungs- oder Einfuhrvolumen eines Stoffes abgestuft werden, denn dieses
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Volumen ldsst auf das Expositionspotenzial von Mensch und Umwelt gegeniiber
diesen Stoffen schliefen; diese Informationen sollten ausfiihrlich genannt werden.

(25) Wenn Versuche durchgefiihrt werden, sollten sie den einschldgigen Anforderungen an
den Schutz von Labortieren entsprechen, die in der Richtlinie 86/609/EWG des Rates
vom 24. November 1986 zur Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere'' dargelegt sind, sowie der Guten Laborpraxis gemif der
Richtlinie 87/18/EWG des Rates vom 18. Dezember 1986 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der Grundsétze der Guten
Laborprlezlxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen mit chemischen
Stoffen .

(26) Die Gewinnung von Informationen auf anderen, den vorgeschriebenen Versuchen und
Priiffmethoden gleichwertigen Wegen sollte ebenfalls moglich sein, beispielsweise
durch die Anwendung validierter quantitativer oder qualitativer Struktur-Aktivitdts-
Beziehungs-Modelle oder durch Extrapolation von strukturell verwandten Stoffen. Zu
diesem Zweck sollte die Agentur in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und
interessierten Kreisen geeignete Anleitungen entwickeln. Es sollte auch mdglich ein,
bestimmte Informationen nicht vorlegen zu miissen, wenn dies iiberzeugend begriindet
werden kann.

(27)  Aus Griinden der Transparenz und zur Erleichterung einer korrekten Anwendung der
Vorschriften durch die Unternehmen sollten die vorgeschriebenen Priifmethoden
konsolidiert werden.

(28)  Fiir Zwischenprodukte sollten aus Griinden der Durchfiihrbarkeit und aufgrund ihrer
besonderen Natur spezifische Registrierungsanforderungen festgelegt werden. Poly-
mere sollten von der Registrierung und Bewertung ausgenommen werden, bis die
aufgrund von Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt registrie-
rungsbediirftigen Polymere auf praktikable und kosteneffiziente Weise auf der
Grundlage fundierter technischer und validierter wissenschaftlicher Kriterien ermittelt
werden konnen.

(29) Damit Behorden und Unternehmen nicht durch die Registrierung bereits auf dem
Markt befindlicher Stoffe tiberlastet werden, sollte sich deren Registrierung tiber einen
angemessenen Zeitraum erstrecken, ohne dass es dadurch jedoch zu ungebiihrlichen
Verzégerungen kommt. Daher sollten Fristen fiir die Registrierung dieser Stoffe
festgesetzt werden.

(30) Daten fiir Stoffe, die bereits gemidB der Richtlinie 67/548/EWG angemeldet sind,
sollten in das System iibernommen und erweitert werden, wenn die nichste
Mengenschwelle erreicht wird.

(31) Im Sinne eines harmonisierten, einfachen Systems sollten alle Registrierungen bei der
Agentur veranlasst werden. Im Interesse eines einheitlichen Vorgehens und eines
effizienten Mitteleinsatzes sollte die Agentur die Vollstindigkeit sémtlicher

1 ABI. L 358 vom 18.12.1986, S. 1. Richtlinie geéindert durch Richtlinie 2003/65/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 230 vom 16.9.2003, S. 32).

12 ABL L 15 vom 17.1.1987, S. 29. Richtlinie gesindert durch Richtlinie 1999/11/EG der Kommission
(ABL. L 77 vom 23.3.1999, S. 8).
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Registrierungsdossiers priifen und die Verantwortung fiir eine endgiiltige Ablehnung
einer Registrierung tragen.

Damit die den Behorden verfligbaren Informationen auf dem aktuellem Stand bleiben,
sollte die Verpflichtung eingefiihrt werden, die Agentur iiber bestimmte Verdnderun-
gen zu unterrichten.

Um die Wirkung dieser Verordnung in der gesamten Gemeinschaft zu erhdhen, sollten
die gemeinsame Nutzung und Vorlage von Informationen geférdert werden.

Es ist angezeigt, die Zahl der fiir Versuche verwendeten Wirbeltiere gemif3 der
Richtlinie 86/609/EWG auf ein Mindestmal zu reduzieren. Wo immer mdglich, sollte
die Verwendung von Tieren durch Anwendung alternativer Methoden vermieden
werden, die vom Europdischen Zentrum zur Validierung alternativer Methoden oder
anderen internationalen Stellen validiert wurden.

Diese Verordnung sollte der uneingeschrinkten Anwendung der gemeinschaftlichen
Wettbewerbsregeln nicht entgegenstehen.

Zur Vermeidung von Doppelarbeit und insbesondere zur Verringerung der Wirbel-
tierversuche sollten die Anforderungen an die Zusammenstellung und das Einreichen
von und Aktualisierungen die Registrierungspflichtigen dazu ermutigen, die von der
Agentur eingerichteten Datenbanken zu konsultieren und sich um eine Vereinbarung
iber die gemeinsame Nutzung von Erkenntnissen aus Versuchen an Wirbeltieren zu
bemiihen.

Es liegt im offentlichen Interesse, dass die Ergebnisse von Versuchen iiber die
Gefidhrdung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt durch bestimmte Stoffe so
schnell wie moglich denjenigen Unternehmen iibermittelt werden, die diese Stoffe
verwenden, damit etwaige Risiken bei ihrer Verwendung begrenzt werden. Daher wird
die gemeinsame Nutzung von Informationen im Rahmen von Bedingungen gefordert,
die eine faire Vergiitung fiir das Unternehmen gewihrleisten, das die Versuche
durchgefiihrt hat.

Zur Wahrung der legitimen Eigentumsrechte derjenigen, die die Versuchsdaten
gewinnen, sollten diese einen zehnjdhrigen Anspruch auf Vergiitung gegeniiber den
Registrierungspflichtigen haben, die diese Daten mit nutzen.

Damit eine Registrierung auch dann erfolgen kann, wenn der potenzielle Registrie-
rungspflichtige keine Einigung mit einem vorherigen Registrierungspflichtigen
erzielen kann, sollte die Agentur auf Antrag die Zusammenfassung oder die
Grundlagenzusammenfassung von bereits vorgelegten Versuchen verfligbar machen.
Der Registrierungspflichtige, der diese Daten erhilt, sollte dazu verpflichtet werden,
dem Produzenten der Daten die Kosten anteilig zu erstatten.

Zur Vermeidung von Doppelarbeit und insbesondere zur Vermeidung von
Doppelversuchen sollten Registrierungspflichtige, die Phase-in-Stoffe registrieren
lassen wollen, so frith wie mdglich eine Vorregistrierung in einer von der Agentur
verwalteten Datenbank veranlassen. Es sollte ein System errichtet werden, das die
Registrierungspflichtigen darin unterstiitzt, andere Registrierungspflichtige ausfindig
zu machen und Konsortien zu bilden. Damit dieses System reibungslos funktionieren
kann, sollten bestimmte Voraussetzungen erflillt sein. Kommt ein Mitglied eines
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Forums zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF) seinen Verpflichtungen nicht
nach, verst6fit es gegen die Verordnung und sollte mit entsprechenden Sanktionen
belegt werden; anderen Mitgliedern sollte jedoch die Mdglichkeit gegeben werden,
ihre eigene Registrierung weiter zu betreiben.

(41)  Ein Teil der Verantwortung fiir das Risikomanagement fiir chemische Stoffe besteht in
der Ubermittlung von Informationen iiber diese Stoffe an andere berufsmiBig
Betroffene; auch dies ist unbedingt erforderlich, damit diese anderen ihrer Verant-
wortung gerecht werden knnen.

(42) Da das bestehende Sicherheitsdatenblatt in der Lieferkette von Stoffen und Zuberei-
tungen bereits als Kommunikationsmittel eingesetzt wird, sollte es weiterentwickelt
und in das durch die vorliegende Verordnung einzurichtende System iibernommen
werden.

(43) Im Sinne einer Verantwortungskette sollten nachgeschaltete Anwender flir die
Beurteilung der Risiken zustindig sein, die aus ihren Verwendungen eines Stoffes
entstehen, wenn diese Verwendungen nicht in einem vom Lieferanten bereitgestellten
Sicherheitsdatenblatt erfasst sind; dies gilt nicht fiir den Fall, dass der nachgeschaltete
Anwender strengere SchutzmaBnahmen als die von seinem Lieferanten empfohlenen
ergreift oder wenn sein Lieferant nicht dazu verpflichtet war, diese Risiken zu
beurteilen oder ihm Informationen iiber diese Risiken zu tibermitteln. Aus demselben
Grund sollten nachgeschaltete Anwender die Risiken managen, die sich aus der
Verwendung ihrer Stoffe ergeben.

(44) Die Anforderungen fiir die Durchfiihrung von Stoffsicherheitsbeurteilungen durch
nachgeschaltete Anwender sollten ausfiihrlich wiedergegeben werden, damit diese
Anwender in die Lage versetzt werden, ihren Verpflichtungen nachzukommen.

(45)  Zu Zwecken der Durchfiihrung und Bewertung sollten nachgeschaltete Anwender von
Stoffen dazu verpflichtet sein, bestimmte Informationen weiterzuleiten, wenn ihre
Verwendung auferhalb der Bedingungen des Expositionsszenarios liegt, das in dem
vom urspriinglichen Hersteller oder Importeur iibermittelten Sicherheitsdatenblatt
beschrieben ist; ferner sollten sie verpflichtet sein, derartige weitergeleitete Infor-
mationen auf dem neuesten Stand zu halten.

(46) Aus Griinden der Durchfiihrbarkeit und der VerhiltnisméBigkeit ist es angezeigt,
nachgeschaltete Anwender, die geringe Mengen eines Stoffes verwenden, von dieser
Berichterstattung auszunehmen.

(47) Wiirden die hoheren Informationsanforderungen fiir bestimmte Stoffe automatisch
gelten, wire eine betrichtliche Zahl von Tieren fiir Versuche erforderlich. Diese
Versuche konnen mit betrdchtlichen Kosten fiir die Unternehmen verbunden sein.
Daher muss sichergestellt werden, dass die Gewinnung derartiger Informationen auf
die tatséchlichen Informationserfordernisse abgestimmt ist. In Rahmen der Bewertung
sollten zu diesem Zweck die Mitgliedstaaten zur Vorbereitung von Entscheidungen
und die Agentur zur Entscheidung iiber von den Herstellern oder Importeuren
derartiger Stoffe vorgeschlagene Versuchsprogramme verpflichtet werden. Zusténdig
fiir die Bewertung von Versuchsvorschldgen sollte der Mitgliedstaat sein, in dem die
Herstellung erfolgt oder in dem der Importeur niedergelassen ist.
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Es muss dariiber hinaus dafiir gesorgt werden, dass Vertrauen in die allgemeine
Qualitit von Registrierungen gesetzt werden kann und dass sich die breite
Offentlichkeit wie auch die Betroffenen in der Chemieindustrie darauf verlassen
konnen, dass die Unternehmen die ihnen auferlegten Pflichten auch erfiillen.
Entsprechend ist es angezeigt, dass derselbe Mitgliedstaat dazu ermichtigt ist, zu
diesem Zweck Registrierungen auf ihre Ubereinstimmung mit den Vorschriften zu
priifen.

Die Agentur sollte auBerdem dazu ermichtigt werden, auf der Grundlage der von den
zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten durchgefiihrten Bewertung Infermationen
von Herstellern, Importeuren oder nachgeschalteten Anwendern {iber Stoffe
nachzufordern, die im Verdacht stehen, die Gesundheit oder die Umwelt zu gefdhrden,
unter anderem weil sie in grofen Mengen auf dem Binnenmarkt sind. Die
Mitgliedstaaten sollten dazu veranlasst werden, durch die Aufstellung fortlaufender
Pldne zu diesem Zweck Ressourcen einzuplanen und bereitzustellen. Ergibt sich aus
der Verwendung standortinterner isolierter Zwischenprodukte ein Risiko, das dem
Risiko aus der Verwendung zulassungspflichtiger Stoffe gleichwertig ist, sollten die
Mitgliedstaaten auBerdem dazu erméchtigt sein, in begriindeten Fillen Informationen
nachzufordern.

Eine kollektive Einigung unter den Mitgliedstaaten auf Entscheidungsentwiirfe ist die
Basis fiir ein effizientes System, das den Grundsatz der Subsidiaritit wahrt und gleich-
zeitig den Binnenmarkt erhilt. Stimmen ein oder mehrere Mitgliedstaaten oder die
Agentur einem Entscheidungsentwurf nicht zu, sollte eine Entscheidung im Rahmen
eines zentralisierten Verfahrens angestrebt werden. Die Entscheidungen, die aus der
Anwendung dieser Verfahren hervorgehen, sollten von der Agentur getroffen werden.

Die Bewertung kann zu der Schlussfolgerung fiihren, dass Maflnahmen im Rahmen
der Beschrinkungs- oder Zulassungsverfahren ergriffen oder dass Risikomanagement-
mafBnahmen im Rahmen anderer einschligiger Rechtsvorschriften erwogen werden
sollten. Informationen iiber den Fortgang der Bewertungsverfahren sollten daher
offentlich gemacht werden.

Um ein hinreichend hohes Mafl an Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Umwelt sicherzustellen, sollten Stoffe mit besonders besorgniserregenden Eigen-
schaften vorsorglich behandelt werden; dies erfordert, dass die Unternehmen, die sie
verwenden, gegeniiber der Bewilligungsbehorde nachweisen miissen, dass die Risiken
angemessen beherrscht werden. Wenn dies nicht der Fall ist, kénnen Verwendungen
trotzdem zugelassen werden, wenn die Unternehmen nachweisen, dass die Vorteile
aus der Verwendung des Stoffes fiir die Gesellschaft die Risiken in Zusammenhang
mit seiner Verwendung iiberwiegen und dass es keine geeigneten Alternativstoffe oder
-technologien gibt. Die Bewilligungsbehdrde sollte in einem von den Unternehmen zu
beantragenden Zulassungsverfahren vergewissern, dass diese Voraussetzungen erfiillt
sind. Da durch die Zulassungen ein hohes Schutzniveau im gesamten Binnenmarkt
garantiert werden soll, erscheint es durchaus angemessen, dass die Kommission die
Rolle der Bewilligungsbehérde iibernimmt.

Erfahrungen auf internationaler Ebene zeigen, dass Stoffe mit persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder mit sehr persistenten und sehr
bioakkumulierbaren Eigenschaften besonders besorgniserregend sind; deshalb wurden
Kriterien fuir die Ermittlung derartiger Stoffe entwickelt. Bestimmte andere Stoffe sind
so besorgniserregend, dass sie gleichfalls von Fall zu Fall behandelt werden sollten.
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(54) Im Hinblick auf Erwigungen der Durchfiihrbarkeit und Praktikabilitit zum einen auf
Seiten der Unternehmen, die Antragsdossiers vorzubereiten und angemessene
RisikomanagementmaBnahmen zu treffen haben, und zum anderen auf Seiten der
Behorden, die die Zulassungsantrige zu bearbeiten haben, sollten lediglich eine
begrenzte Zahl von Stoffen zur gleichen Zeit das Zulassungsverfahren durchlaufen,
realistische Antragsfristen gesetzt werden und bestimmte Verwendungen ausge-
nommen werden kdnnen.

(55) Die Agentur sollte bei der Ermittlung der vorrangig zuzulassenden Stoffe beraten, die
prioritdr zuzulassenden Stoffe zu ermitteln, damit sichergestellt ist, dass die
Entscheidungen den Bediirfnissen der Gesellschaft und dem Stand der Forschung und
Entwicklung gerecht werden.

(56) Ein vollstindiges Verbot eines Stoffes wiirde bedeuten, dass keine seiner Verwen-
dungen zugelassen werden konnte. Daher wire es sinnlos, die Vorlage von
Zulassungsantridgen zu gestatten. In einem solchen Fall sollte der Stoff aus dem
Verzeichnis der Stoffe gestrichen werden, fiir die Antrége eingereicht werden kdnnen.

(57) Im Sinne eines harmonisierten Konzepts flir die Zulassung von Verwendungen
besonderer Stoffe sollte die Agentur Stellungnahmen zu den Risiken, die sich aus
diesen Verwendungen ergeben, sowie zu sozio-konomischen Analysen abgeben, die
ihr von Dritten unterbreitet werden.

(58) Damit eine effektive Uberwachung und Durchfiihrung der Zulassungsbestimmungen
moglich ist, sollten nachgeschaltete Anwender, denen eine ihrem Lieferanten erteilte
Zulassung zugute kommt, der Agentur mitzuteilen, zu welchem Zweck sie den
betreffenden Stoff verwenden.

(59) Zur Beschleunigung des derzeitigen Systems sollte das Beschriankungsverfahren neu
gestaltet werden und an die Stelle der Richtlinie 76/769/EWG treten, die betrachtlich
gedndert und mehrmals angepasst wurde. Der Bestand der harmonisierten Regeln
gemiB dem Anhang der genannten Richtlinie sollte aus Griinden der Klarheit im
Rahmen einer Neufassung als Ausgangspunkt fiir dieses neue beschleunigte Beschrin-
kungsverfahren verwendet werden. Diese Neufassung folgt den Regeln der Inter-
institutionellen Vereinbarung liber die systematischere Neufassung von Rechtsakten.

(60) Es ist Sache der Hersteller, Importeure und nachgeschalteten Anwender, angemessene
RisikomanagementmafBnahmen zu ermitteln, damit ein hohes Mafl an Schutz fiir
Mensch und Umwelt vor den Risiken aus Herstellung, Inverkehrbringen oder Verwen-
dung eines Stoffes als solchem, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis gewahr-
leistet ist. Wird dies jedoch als unzureichend betrachtet und sind gemeinschaftliche
Rechtsvorschriften gerechtfertigt, sollten entsprechende Beschrinkungen vorgesehen
werden.

(61) Zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt kdnnen Beschrinkungen
fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung eines Stoffes als
solchem, in einer Zubereitung oder einem Erzeugnis Auflagen fiir die Herstellung, das
Inverkehrbringen oder die Verwendung oder ein Verbot von Herstellung,
Inverkehrbringen oder Verwendung beinhalten. Daher ist es erforderlich, derartige
Beschrinkungen und Anderungen daran aufzulisten.
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Zur Vorbereitung eines Beschrinkungsvorschlags und im Sinne eines reibungslosen
Funktionierens einer solchen Rechtsvorschrift sollte es eine gute Zusammenarbeit,
Koordinierung und Kommunikation zwischen den Mitgliedstaaten, der Agentur, ande-
ren Institutionen der Gemeinschaft, der Kommission und interessierten Kreisen geben.

Zur Einreichung von Vorschlagen zur Behandlung eines spezifischen Risikos fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt sollten die Mitgliedstaaten ein Dossier nach
den ausfiihrlichen Anforderungen zusammenstellen. Darin sollte begriindet sein,
warum eine gemeinschaftsweite Mainahme erforderlich ist.

Im Sinne eines harmonisierten Konzepts fiir den Erlass von Beschriankungen sollte die
Agentur als Koordinator dieses Verfahrens fungieren, zum Beispiel indem sie die
jeweiligen Berichterstatter ernennt und die Ubereinstimmung mit den Bestimmungen
der einschldgigen Anhidnge priift.

Damit die Kommission iiber ein spezifisches Risiko fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt befinden kann, das einer gemeinschaftsweiten MafBnahme bedarf,
sollte sie die Moglichkeit haben, die Agentur mit der Ausarbeitung eines
Beschrinkungsdossiers zu betrauen.

Aus Griinden der Transparenz sollte die Agentur das jeweilige Dossier einschlieflich
der empfohlenen Beschrinkungen verdffentlichen und um Kommentare bitten.

Damit das Verfahren fristgerecht abgeschlossen werden kann, sollte die Agentur ihre
Stellungnahmen zu den empfohlenen MaBnahmen und ihren Auswirkungen auf der
Grundlage eines von einem Berichterstatter ausgearbeiteten Entwurfs einer Stellung-
nahme vorlegen.

Zur Beschleunigung des Beschrénkungsverfahrens sollte die Kommission ihren Ent-
wurf einer Anderung innerhalb von drei Monaten nach Eingang der Stellungnahmen
der Agentur ausarbeiten.

Die Arbeit der Agentur bestimmt in hohem MaBe die Glaubwiirdigkeit der Rechts-
vorschriften iiber Chemikalien, der Entscheidungsfindungsverfahren und ihrer
wissenschaftlichen Basis in Fachkreisen und der breiten Offentlichkeit. Daher ist von
wesentlicher Bedeutung, dass die Gemeinschaftsorgane, die Mitgliedstaaten, die breite
Offentlichkeit und die interessierten Kreise Vertrauen in die Agentur haben. Sie muss
deshalb unbedingt unabhingig sein, hohe wissenschaftliche, technische und regulatori-
sche Kompetenz besitzen sowie transparent und effizient arbeiten.

Die Struktur der Agentur sollte den von ihr zu erfiillenden Aufgaben angemessen sein.
Die Erfahrungen mit dhnlichen Gemeinschaftsagenturen kdnnen der Orientierung
dienen, allerdings sollte die Struktur so beschaffen sein, dass sie den besonderen
Erfordernissen dieser Verordnung entspricht.

Im Interesse der Effizienz sollte das Personal des Sekretariats der Agentur im
Wesentlichen technisch-administrative und wissenschaftliche Aufgaben erfiillen, ohne
dabei die wissenschaftlichen und technischen Ressourcen der Mitgliedstaaten in
Anspruch zu nehmen. Der Direktor sollte dafiir Sorge tragen, dass die Agentur ihre
Aufgaben effizient und unabhingig erfiillt. Damit die Agentur der ihr zugedachten
Rolle entsprechen kann, sollte die Zusammensetzung des Verwaltungsrats héchsten
Anspriichen an die Fachkompetenz geniigen und ein breites Spektrum von
Sachverstand in den Bereichen Sicherheit bzw. Regulierung chemischer Stoffe bilden.
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(72) Die Agentur sollte iiber die erforderlichen Mittel verfligen, um alle ihr {ibertragenen
Aufgaben zu erfiillen und der ihr zugedachten Rolle zu entsprechen.

(73)  Der Verwaltungsrat sollte iiber die erforderlichen Befugnisse verfligen, den Haushalt
festzustellen, seine Ausfiihrung zu kontrollieren, Struktur und Hohe der Gebiihren
festzulegen, eine Geschiftsordnung auszuarbeiten, Finanzvorschriften zu erlassen und
den Direktor zu ernennen.

(74)  Es ist angezeigt, dass der Verwaltungsrat der Agentur Vertreter anderer interessierter
Kreise, etwa der Industrie, nichtstaatlicher Organisationen oder akademischer Kreise,
umfasst, damit die Einbeziehung aller Betroffenen sichergestellt ist.

(75)  Uber den Ausschuss fiir Risikobeurteilung und den Ausschuss fiir sozio-Skonomische
Analyse sollte die Agentur die Funktion der der Kommission angegliederten
wissenschaftlichen Ausschiisse iibernechmen und wissenschaftliche Stellungnahmen in
ihrem Zustidndigkeitsbereich abgeben.

(76) Uber den Ausschuss der Mitgliedstaaten sollte die Agentur darauf hinarbeiten,
zwischen den Behorden der Mitgliedstaaten Einvernehmen in spezifischen Fragen zu
erzielen, die in harmonisierter Weise angegangen werden miissen.

(77)  Es ist erforderlich, eine enge Zusammenarbeit zwischen der Agentur und den
zustindigen Behdrden in den Mitgliedstaaten zu gewdhrleisten, so dass die
wissenschaftlichen Stellungnahmen des Ausschusses fiir Risikobeurteilung und des
Ausschusses fiir sozio-6konomische Analyse nach Moglichkeit auf dem gesamten in
der Gemeinschaft vorhandenen wissenschaftlichen und technischen Sachverstand
beruhen. Zu demselben Zweck sollten die Ausschiisse auch ergénzenden besonderen
Sachverstand in Anspruch nehmen kénnen.

(78) AuBerdem sollte die Agentur ein Forum bieten, auf dem die Mitgliedstaaten
Informationen {iiber ihre Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der
einschldgigen Rechtsvorschriften austauschen und diese Titigkeiten koordinieren
kénnen. Dieser zurzeit informellen Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten wiirde ein
formellerer Rahmen Vorteile bringen.

(79)  Es sollte eine Widerspruchskammer innerhalb der Agentur eingerichtet werden, damit
die Betroffenen in Bezug auf die von der Agentur gefassten Entscheidungen ihr
gesetzlich garantiertes Recht auf Widerspruch ausiiben kénnen.

(80) Die Agentur sollte zum Teil aus den von den Unternehmen zu entrichtenden Gebiihren
und zum Teil aus dem Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften
finanziert werden. Das gemeinschaftliche Haushaltsverfahren sollte insoweit gelten,
als Beihilfen aus dem Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften
betroffen sind. Die Rechnungspriifung sollte vom Rechungshof gemiB Artikel 91 der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 der Kommission vom 23. Dezember 2002
betreffend die Rahmenfinanzregelung fiir Einrichtungen gemiB Artikel 185 der
Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates iiber die Haushaltsordnun% fur
den Gesamthaushaltsplan der Europiischen Gemeinschaften iibernommen werden .

13 ABI. L 357 vom 31.12.2002, S. 72.
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Wenn die Kommission und die Agentur dies fiir angezeigt halten, sollte es mdglich
sein, dass sich andere Lander an der Arbeit der Agentur beteiligen.

Die Agentur sollte durch die Zusammenarbeit mit Organisationen, denen die
Harmonisierung internationaler Regelungen ein Anliegen ist, die Rolle der
Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten bei derartigen Harmonisierungstitigkeiten
unterstiitzen.

Die Agentur sollte die erforderliche Infrastruktur fiir die Unternechmen bereitstellen,
damit diese ihren Verpflichtungen zur gemeinsamen Nutzung von Daten nachkommen
konnen.

Es ist wichtig daflir zu sorgen, dass die Aufgaben der Agentur nicht mit den jeweiligen
Aufgaben der Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA),
errichtet durch die Verordnung (EG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993 zur
Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von
Human- und Tierarzneimitteln und zur Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln'* [ersetzen durch neuen Titel und FuBnote, wenn
Vorschlag — KOM(2001) 0404, COD 2001/0252 — verabschiedet ist], der Européischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA), errichtet durch die Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsdtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit'>, und des Beratenden
Ausschusses fiir Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz,
eingerichtet durch den Beschluss 2003/913/EG des Rates'S, verwechselt werden.
Daher sollte die Agentur Verfahrensregeln fiir diejenigen Fille erarbeiten, in denen
eine Zusammenarbeit mit der EFSA oder dem Beratenden Ausschuss fiir Sicherheit,
Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz erforderlich ist. Es muss
festgelegt werden, dass diese Verordnung ansonsten unbeschadet der Zustindigkeiten
gilt, die der EMEA, der EFSA oder dem Beratenden Ausschuss fiir Sicherheit,
Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz durch gemeinschaftliche
Rechtsvorschriften verliechen wurden.

In der Durchfiihrbarkeitsstudie iiber den Ressourcenbedarf fiir eine zentrale Stelle wird
als erhebliches Problem erkannt, dass die Agentur, um effektiv arbeiten zu kénnen, in
der Lage sein muss, das richtige Personal anzuziehen, darunter auch die Mitarbeiter
des Europiischen Biiros fiir chemische Stoffe bei der Gemeinsamen Forschungsstelle
der Kommission. Daher sollte die Agentur an einem Ort angesiedelt sein, der es ihr
erlaubt, sowohl in der Startphase als auch ldngerfristig das richtige Personal
einzustellen.

Um das Funktionieren des Binnenmarktes fiir Stoffe als solche oder in Zubereitungen
zu erreichen und gleichzeitig ein hohes Maf} an Schutz fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt zu gewihrleisten, sollten Regeln fiir ein Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis aufgestellt werden.

ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Verordnung zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1647/2003
(ABI. L 245 vom 29.9.2003, S. 19).

ABIL. L 31 vom 1.2.2002, S.1. Verordnung geindert durch die Verordnung (EG) Nr. 1642/2003
(ABI. L 245 vom 29.9.2003, S. 4).

ABI. C 218 vom 13.9.2003, S. 1.
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(87) Die Einstufung und Kennzeichnung der einzelnen Stoffe, die entweder registriert
werden miissen oder unter Artikel 1 der Richtlinie 67/548/EWG fallen und in den
Verkehr gebracht werden, sollte daher der Agentur gemeldet werden.

(88) Um eine harmonisierte Basis fiir den Schutz der Offentlichkeit und insbesondere von
Personen zu gewihrleisten, die mit bestimmten Stoffen in Kontakt kommen, sollten in
einem Verzeichnis wenn méoglich sowohl die von den Herstellern und Importeuren ei-
nes Stoffes vereinbarte Einstufung gemafB den Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG
als auch die Entscheidungen erfasst werden, die auf Gemeinschaftsebene zur Harmo-
nisierung der Einstufung und Kennzeichnung bestimmter Stoffe getroffen werden.

(89) Die verfiigbaren Mittel sollten konzentriert fiir die Stoffe eingesetzt werden, die am
meisten Anlass zu Besorgnis geben. Daher sollte ein Stoff nur dann in Anhang I der
Richtlinie 67/548/EWG aufgenommen werden, wenn er die Kriterien fur die
Einstufung als krebserzeugender, erbgutverindernder oder fortpflanzungsgeféhrdender
Stoff der Kategorie 1, 2 oder 3 oder als Inhalationsallergen erfuillt. Es sollten
Bestimmungen vorgesehen werden, die es den zustidndigen Behérden erlauben, der
Agentur Vorschlidge zu unterbreiten. Die Agentur sollte zu einem Vorschlag Stellung
nehmen, die betroffenen Parteien sollten die Moglichkeit haben, Kommentare
abzugeben. Im Anschluss sollte die Kommission eine Entscheidung treffen.

(90) RegelmiBige Berichte der Mitgliedstaaten und der Agentur tiber die Anwendung der
Verordnung werden ein unerlissliches Mittel fiir die Uberwachung der Durchfiihrung
der Rechtsvorschriften iiber Chemikalien und fiir die Beobachtung von Trends in
diesem Bereich darstellen. Schlussfolgerungen aus den Ergebnissen dieser Berichte
werden ein niitzliches und praktisches Instrument zur Uberpriifung dieser Verordnung
und, falls erforderlich, zur Formulierung von Anderungsvorschligen sein.

(91) Die Gemeinschaftsbiirger sollten Zugang zu Informationen iiber chemische Stoffe
haben, denen gegeniiber sie gegebenenfalls exponiert sind, damit sie fundierte
Entscheidungen tiber die eigene Verwendung von Chemikalien treffen kdnnen. Ein
transparenter Weg hierzu ist der freie und problemlose Zugang zu nichtvertraulichen
Basisangaben, die in der Datenbank der Agentur gespeichert sind; dazu gehoren
Kurzprofile der gefdhrlichen Eigenschaften, Kennzeichnungsanforderungen und
einschldgige Rechtsvorschriften der Gemeinschaft mit zugelassenen Verwendungen
und Risikomanagementmalnahmen.

(92) Neben ihrer Beteiligung an der Durchfiihrung des Gemeinschaftsrechts sollten die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Néhe zu den Interessen-
gruppen in den Mitgliedstaaten auch an dem Austausch von Informationen iiber
Risiken von Stoffen und Pflichten der Unternehmen aus dem Chemikalienrecht
mitwirken. Gleichzeitig ist eine enge Zusammenarbeit zwischen der Agentur, der
Kommission und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten erforderlich, um
Kohirenz und Effizienz des gesamten Kommunikationsprozesses sicherzustellen.

(93) Damit das durch die vorliegende Verordnung einzurichtende System wie vorgesehen
funktionieren kann, sollte eine gute Zusammenarbeit und Koordinierung zwischen den
Mitgliedstaaten, der Agentur und der Kommission in Bezug auf die Durchfiihrung
gegeben sein.

(94) Umdie Ubereinstimmung mit dieser Verordnung sicherzustellen, sollten die Mitglied-
staaten wirksame Mallnahmen zur Beobachtung und Kontrolle treffen.
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Um im Vollzug der Verordnung durch die Mitgliedstaaten Transparenz, Unparteilich-
keit und Einheitlichkeit zu gewihrleisten, ist es erforderlich, ein geeignetes
Sanktionssystem zu schaffen, in dessen Rahmen effektive, verhdltnismiBige und
abschreckende Sanktionen fiir Verstofe verhidngt werden konnen, da VerstoBe einen
Schaden flir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nach sich ziehen kdnnen.

Die erforderlichen Inspektionen sollten geplant und durchgefiihrt werden; iiber die
Ergebnisse sollte Bericht erstattet werden.

Die fiir die Durchfithrung dieser Verordnung und bestimmter Anderungen daran
erforderlichen MaBnahmen sollten geméfl dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen fiir die Ausiibung der der Kommission
iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse'’ festgelegt werden.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass wihrend des Ubergangs zur vollen Anwendbar-
keit der Bestimmungen dieser Verordnung und insbesondere in der Phase, in der die
Agentur ihre Arbeit aufnimmt, kein Regelungsvakuum fiir chemische Stoffe entsteht.
Daher sollten entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, damit die Kommission
die Aufgaben der Agentur zumindest in der Anlaufphase wahrnehmen kann. Falls
erforderlich, sollte die Kommission dazu in der Lage sein, einen Direktor ad interim
zu ernennen, bis der Verwaltungsrat der Agentur selbst einen Direktor ernennen kann.

Damit die Arbeiten im Rahmen der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 und der Richt-
linie 76/769/EWG voll genutzt werden kdnnen und nicht verloren gehen, sollte die
Kommission dazu erméchtigt werden, in der Anlaufphase Beschrinkungsverfahren
einzuleiten, die auf derartigen bereits geleisteten Arbeiten basieren, ohne das in dieser
Verordnung fiir Beschrankungen vorgesehene Verfahren voll durchlaufen zu miissen.

Es ist angezeigt, dass die Bestimmungen dieser Verordnung gestaffelt in Kraft treten,
damit der Ubergang auf das neue System reibungslos vonstatten gehen kann. Dariiber
hinaus sollte ein schrittweises Inkrafttreten der Bestimmungen es allen Betroffenen
- Behorden, Unternehmen und Interessengruppen - erlauben, ihre Ressourcen recht-
zeitig auf die Vorbereitung der neuen Pflichten zu konzentrieren.

Diese Verordnung tritt an die Stelle folgender Rechtsakte: Richtlinie 76/769/EWG;
Richtlinie 91/157/EWG des Rates vom 18. Mirz 1991 iiber gefihrliche Stoffe
enthaltende Batterien und Akkumulatoren'®; Richtlinie 93/67/EWG der Kommission
vom 20. Juli 1993 zur Festlegung von Grundsitzen fiir die Bewertung der Risiken flir
Mensch und Umwelt von geméB der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten
Stoffen'’; Richtlinie 93/105/EG der Kommission vom 25.November 1993 zur
Festlegung von Anhang VIID, der Angaben enthilt, die fiir die technischen
Beschreibungen im Sinne von Artikel 12 der siebten Anderung der Richtlinie
67/548/EWG des Rates erforderlich sind®’; Richtlinie 2000/21/EG der Kommission
vom 25. April 2000 iiber das Verzeichnis der gemeinschaftlichen Rechtsakte gemil
Artikel 13 Absatz 1 fiinfter Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG des Rates®';

ABI. L 184 vom 17.7.1999, S. 23.

ABI. L 78 vom 26.3.1991, S. 38. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie 98/101/EG der Kommission
(ABL. L 1 vom 5.1.1999, S. 1).

ABI. L 227 vom 8.9.1993, S. 9.

ABI. L 294 vom 30.11.1993, S. 21.

ABI. L 103 vom 28.04.2000, S. 70.
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Verordnung (EWG) Nr. 793/93 und Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission
vom 28. Juni 1994 zur Festlegung von Grundsitzen fiir die Bewertung der von
Altstoffen ausgehenden Risiken fiir Mensch und Umwelt gemé der Verordnung
(EWG) Nr. 793/93 des Rates™.

(102) Aus Griinden der Konsistenz sollte die Verordnung (EG) Nr. .../... [POPs]23 , in der
bereits in dieser Verordnung erfasste Sachverhalte behandelt sind, ebenso gedndert
werden wie die Richtlinie 1999/45/EG.

(103) GemiB dem Grundsatz der VerhiltnisméBigkeit ist es zur Verwirklichung des
grundlegenden Ziels dieser Verordnung erforderlich und angemessen, Regeln fiir
chemische Stoffe festzulegen und eine Europidische Agentur fiir chemische Stoffe
einzurichten. Diese Verordnung geht nicht iiber das hinaus, was zur Verwirklichung
der Ziele in Ubereinstimmung mit Artikel 5 Absatz 3 EG-Vertrag erforderlich ist.

(104) Die Verordnung beachtet die grundlegenden Rechte und Prinzipien, die insbesondere
in der Charta der Grundrechte der Europaischen Union®* bekriftigt sind. Vor allem
wird mit dieser Verordnung die volle Ubereinstimmung mit den Grundsdtzen des
Umweltschutzes und der nachhaltigen Entwicklung angestrebt, die in Artikel 37 der
Charta verankert sind -

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

TITEL 1
ALLGEMEINES

KAPITEL 1
GEGENSTAND UND ANWENDUNGSBEREICH

Artikel 1
Gegenstand

1. Diese Verordnung enthdlt Bestimmungen iiber Stoffe im Sinne von Artikel 3
Absatz 1. Diese Bestimmungen gelten, sofern ausdriicklich genannt, fiir Herstellung,
Einfuhr, Inverkehrbringen und Verwendung derartiger Stoffe als solche, in
Zubereitungen oder in Erzeugnissen.

2 Zweck dieser Verordnung ist es, den freien Warenverkehr fiir chemische Stoffe im
Binnenmarkt sicherzustellen.

3. Diese Verordnung basiert auf dem Grundsatz, dass Hersteller, Importeure und
nachgeschaltete Anwender sicherstellen miissen, dass sie Stoffe herstellen, in den
Verkehr bringen, einfiihren und verwenden, die die menschliche Gesundheit und die
Umwelt nicht schidigen. Ihren Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zugrunde®.

2 ABI. L 161 vom 29.6.1994, S. 3.
» ABLL[...]vom[...],S.[...].
u ABI. C 364 vom 18.12.2000, S. 1.

» GemiB der Mitteilung der Kommission iiber das Vorsorgeprinzip (KOM(2000) 1 endgiiltig.
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Artikel 2
Anwendungsbereich

1. Diese Verordnung gilt nicht fur:

a) radioaktive Stoffe, die in den Anwendungsbereich der Richtlinie
96/29/Euratom des Rates?® fallen;

b)  Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen, die der Zollkontrolle
unterliegen, unter der Voraussetzung, dass sie weder behandelt noch
weiterverarbeitet werden und voriibergehend in Verwahrung sind oder in
Freizonen oder Freilagern im Hinblick auf den Re-Export gelagert werden oder
sich im Transitverkehr befinden;

¢) nichtisolierte Zwischenstoffe.
2. Diese Verordnung gilt unbeschadet folgender Rechtsakte:
a)  Richtlinie 89/391/EWG des Rates’;
b)  Richtlinie 90/394/EWG;
¢) Richtlinie 98/24/EG des Rateszg;

d)  gemeinschaftliche Rechtsvorschriften iiber die Beforderung gefihrlicher Stoffe
und gefihrlicher Stoffe in Zubereitungen im Eisenbahn-, Strafen-,
Binnenschiffs-, See- und Luftverkehr.

KAPITEL 2
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1. Stoff: chemisches Element und seine Verbindungen in natiirlicher Form oder
hergestellt durch ein Herstellungsverfahren, einschlieBlich der zur Wahrung der
Produktstabilitit notwendigen Zusatzstoffe und der durch das Herstellungsverfahren
bedingten Verunreinigungen, mit Ausnahme von Losungsmitteln, die von dem Stoff
ohne Beeintrichtigung seiner Stabilitiit und ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden konnen;

2. Zubereitung: Gemenge, Gemisch oder Lésung , bestehend aus zwei oder mehreren
Stoffen;

2 ABI. L 159 vom 29.6.1996, S. 1.

7 ABI. L 183 vom 29.6.1989, S. 1.

ABIL L 131 vom 5.5.1998, S. 11.
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Erzeugnis: Gegenstand, bestehend aus einem oder mehreren Stoffen oder Zuberei-
tungen, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberfliche oder Gestalt
erhilt, die in groBerem Mafe als die chemische Zusammensetzung seine Endfunktion
bestimmt;

Polymer: Stoff, der aus Molekiilen besteht, die durch eine Kette einer oder mehrerer
Arten von Monomereinheiten gekennzeichnet sind. Diese Molekiile liegen innerhalb
eines bestimmten Molekulargewichtsbereichs, wobei die Unterschiede beim
Molekulargewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in der Zahl der Monomer-
einheiten zuriickzufiihren sind. Ein Polymer enthélt Folgendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit mindestens drei Monomer-
einheiten, die zumindest mit einer weiteren Monomereinheit bzw. einem
sonstigen Reaktanten eine kovalente Bindung eingegangen sind, sowie

b)  weniger als eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit demselben
Molekulargewicht.

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer "Monomereinheit " die gebundene Form
eines Monomers in einem Polymer zu verstehen;

Registrierungspflichtiger: Hersteller oder Importeur, der eine Registrierung einreicht;
Herstellung: Produktion und Extraktion von Stoffen im natiirlichen Zustand;

Hersteller: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft , die in der
Gemeinschaft einen Stoff herstellt;

Einfuhr: physisches Verbringen in das Zollgebiet der Gemeinschaft;

Importeur: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft , die fiir
die Einfuhr verantwortlich ist;

Inverkehrbringen: die entgeltliche bzw. unentgeltliche Abgabe an Dritte oder
Bereitstellung flir Dritte. Die Einfuhr in das Zollgebiet der Gemeinschaft ist als
Inverkehrbringen zu betrachten;

Nachgeschalteter Anwender: nicht mit dem Hersteller oder dem Importeur identische
natiirliche Person oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im
Rahmen ihrer industriellen oder gewerblichen Tétigkeit einen Stoff als solchen oder
in einer Zubereitung verwendet. Hindler oder Verbraucher sind keine
nachgeschalteten Anwender. Ein aufgrund von Artikel 4 Absatz2 Buchstabe c)
ausgenommener Reimporteur gilt als nachgeschalteter Anwender;

Verwendung: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereithalten, Behan-
deln, Abfiillen in Behiltnisse, Umfiillen von einem Behiltnis in ein anderes,
Mischen, Herstellen eines Artikels oder jeder andere Gebrauch;

Hdndler: natiirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, auch
Einzelhdndler, die einen Stoff als solchen oder in einer Zubereitung lagert und zur
Abgabe an Dritte in den Verkehr bringt;
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Zwischenprodukt: Stoff, der ausschlieBlich fiir die chemische Weiterverarbeitung
hergestellt und verbraucht oder hierbei eingesetzt wird, um ihn in einen anderen Stoff
umzuwandeln (im Folgenden als Synthese bezeichnet).

a)  Nichtisoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt, das wéahrend der Synthese
nicht vorsitzlich aus dem Gerit, in dem die Synthese stattfindet, entfernt wird
(auBer fiir Stichprobenzwecke). Derartiges Gerdt umfasst Reaktionsbehélter
und die dazugehorige Ausriistung sowie jegliches Gerdt, das der Stoff/die
Stoffe in einem kontinuierlichen oder diskontinuierlichen Prozess durch-
lduft/durchlaufen, sowie Rohrleitungen zum Verbringen von einem Behdlter in
einen anderen fiir den nichsten Reaktionsschritt; nicht dazu gehdren Tanks
oder andere Behilter, in denen der Stoff/die Stoffe nach der Herstellung
gelagert werden.

b)  Standortinternes isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt, das die Kriterien
eines nicht isolierten Zwischenprodukts nicht erfiillt und bei dem die Her-
stellung des Zwischenprodukts und die Synthese eines anderen Stoffes/anderer
Stoffe aus diesem Zwischenprodukt am selben Standort stattfindet und von
einer oder mehreren Rechtspersonlichkeiten durchgefiihrt wird.

c)  Transportiertes isoliertes Zwischenprodukt. Zwischenprodukt, das die
Kriterien eines nichtisolierten Zwischenprodukts nicht erfiillt und das an
andere Standorte transportiert bzw. dorthin geliefert wird;

Standort: ein zusammenhingender Bereich, an dem, falls es mehrere Hersteller eines
Stoffes gibt, Infrastruktur und Anlagen gemeinsam genutzt werden;

Akteure der Lieferkette: alle Hersteller und/oder Importeure und/oder nachgeschalte-
ten Anwender;

Mitteilungen an die nachgeschalteten Akteurer der Lieferkette: jeder Akteur der
Lieferkette teilt dem nachgeschalteten Akteur, dem er einen Stoff liefert,
Informationen mit;

Mitteilungen an die vorgeschalteten Akteure der Lieferkette: jeder Akteur der
Lieferkette teilt dem vorgeschalteten Akteur, der ihm einen Stoff geliefert hat,
Informationen mit;

Zustindige Behorde: die zur Wahrnehmung der Aufgaben im Rahmen dieser
Verordnung eingerichtete/n Behdrde/n bzw. Stellen in den Mitgliedstaaten;

Phase-in-Stoff: Stoff, der wihrend der 15 Jahre vor dem Inkrafitreten dieser
Verordnung mindestens einem der folgenden Kriterien entspricht:

a)  der Stoff wurde von einem Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft oder
in den am 1. Mai 2004 der Europdischen Union beitretenden Landern herge-
stellt oder in sie eingeflihrt und ist im Europdischen Verzeichnis der auf dem
Markt vorhandenen chemischen Stoffe (EINECS) aufgefiihrt,

b) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1.Mai2004 der
Europédischen Union beitretenden Lindern hergestellt oder in sie eingefiihrt,
jedoch nicht von dem Hersteller oder Importeur in den Verkehr gebracht,
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¢)  der Stoff wurde zwischen dem 18. September 1981 und dem 31. Oktober 1993
in der Gemeinschaft oder in den am 1.Mai2004 der Europiischen Union
beitretenden Lindern hergestellt oder in sie eingefiihrt, von dem Hersteller
oder Importeur in den Verkehr gebracht und gilt als angemeldet im Sinne von
Artikel 8 Absatz 1 erster Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in der
Fassung der Richtlinie 79/831/EWG?, entspricht jedoch nicht der Definition
eines Polymers in der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung der Richt-
linie 92/32/EWG™,

vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen;

21. Angemeldeter Stoff: Stoff, fiir den eine Anmeldung vorgelegt wurde und der in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie 67/548/EWG in den Verkehr gebracht werden
durfte;

22. Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung: mit der
Produktentwicklung oder der Weiterentwicklung eines Stoffes zusammenhéngende
wissenschaftliche Titigkeit, bei der zur Entwicklung des Produktionsprozesses oder
zur Erprobung des Stoffes fiir neue Anwendungsgebiete Versuche in Pilot- oder
Produktionsanlagen durchgefiihrt werden;

23. Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung: unter kontrollierten Bedingungen
durchgefiihrte wissenschaftliche Versuche, Analysen oder Forschungsarbeiten mit
chemischen Stoffen in Mengen unter 1 t/Jahr;

24. FEigene Verwendung des Registrierungspflichtiges: industrielle oder gewerbliche
Verwendung durch den Registrierungspflichtigen;

25. Angegebene Verwendung: Verwendung eines Stoffes als solchem oder in einer
Zubereitung oder Verwendung einer Zubereitung, die durch einen Akteur der
Lieferkette, einschlieBlich der eigenen Verwendung, beabsichtigt ist, oder die ihm
schriftlich von einem unmittelbar nachgeschalteten Anwender mitgeteilt wird und in
dem diesem nachgeschalteten Anwender iibermittelten Stoffsicherheitsbericht erfasst
1st;

26. Unerwiinschte Verwendung: Verwendung durch einen nachgeschalteten Anwender,
von der der Registrierungspflichtige abriit;

27. Grundlagenzusammenfassung: detaillierte Zusammenfassung der Ziele, Methoden,
Resultate und Schlussfolgerungen eines Studienberichts mit Informationen, die fiir
die Durchfiihrung einer unabhingigen Beurteilung der Studie ausreichen und die
Einsicht in den ungekiirzten Studienbericht méglichst tiberfliissig machen;

28. Jahr: Kalenderjahr, sofern nicht anders angegeben;

29. Beschrankung: Maligaben fiir bzw. Verbot der Herstellung, Verwendung oder des
Inverkehrbringens.

» ABL. L 259 vom 15.10.1979, S. 10.
30 ABI L 154 vom 5.6.1992, S. 1.
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TITEL 11
REGISTRIERUNG VON STOFFEN

KAPITEL 1
ANWENDUNGSBEREICH

Artikel 4
Anwendungsbereich

Die Bestimmungen dieses Titels gelten nicht, soweit ein Stoff wie folgt verwendet
wird:

a) in Human- oder Tierarzneimitteln im Anwendungsbereich der Verordnung
(EWG) Nr. 2309/93, der Richtlinie 2001/82/EG des Europédischen Parlaments
und des Rates®' und der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments
und des Rates32;

b) als Lebensmittelzusatzstoff im  Anwendungsbereich der Richtlinie
89/107/EWG™;

¢) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Entschei-
dung 1999/217/EG der Kommission®*;

d) als Zusatzstoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie
70/524/EWG des Rates>”;

e) in Tierfutter im Anwendungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG des Rates™.
Ausgenommen von diesem Titel sind:

a)  Stoffe, die in Anhang II aufgefiihrt sind;

b)  Stoffe, die von Anhang III erfasst sind;

c¢) = Stoffe als solche oder in Zubereitungen, die in Ubereinstimmung mit diesem
Titel registriert wurden und von einem Akteur in der Lieferkette aus der Gemein-
schaft ausgefiihrt und von einem anderen Akteur in derselben Lieferkette
wieder in die Gemeinschaft eingefiihrt wurden, wenn dieser nachweist, dass:

i) der reimportierte Stoff mit dem exportierten Stoff identisch ist;

ii)  ihm fiir den exportierten Stoff die Informationen in Ubereinstimmung mit
den Artikeln 30 und 31 {ibermittelt wurden.

31
32
33
34
35
36

ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1.
ABIL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 27.
ABL L 84 vom 27.3.1999, S. 1.
ABI. C 270 vom 14.12.1970, S. 1.
ABI. L 213 vom 21.7.1982, S. 8.
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Standortinterne isolierte Zwischenprodukte oder transportierte isolierte Zwischenpro-
dukte sind unbeschadet der Kapitel 4, 5 und 6 von den Kapiteln 2 und 3 ausgenommen.

KAPITEL 2
ALLGEMEINE REGISTRIERUNGSPFLICHT UND
INFORMATIONSANFORDERUNGEN

Artikel 5
Allgemeine Registrierungspflicht fiir Stoffe als solche oder in Zubereitungen

Soweit in dieser Verordnung nicht anderweitig bestimmt, hat ein Hersteller, der
einen Stoff in einer Menge von einer Tonne oder mehr pro Jahr herstellt, bei der
Agentur ein Registrierungsdossier einzureichen.

Soweit in dieser Verordnung nicht anderweitig bestimmt, hat ein Importeur, der
einen Stoff als solchen oder in einer Zubereitung in einer Menge von einer Tonne
oder mehr pro Jahr einfiihrt, bei der Agentur ein Registrierungsdossier einzureichen.

Fiir Monomere, die als standortinterne isolierte Zwischenprodukte oder als
transportierte isolierte Zwischenprodukte verwendet werden, gelten die Artikel 15
und 16 nicht.

Der Hersteller oder Importeur eines Polymers hat fiir den/die nichtregistrierten
Monomer-Stoff/e oder einen anderen/andere nichtregistrierte/n Stoff/e bei der
Agentur ein Registrierungsdossier zu einzureichen, wenn die beiden folgenden
Voraussetzungen erfiillt sind:

a) das Polymer besteht zu mindestens 2 Massenprozent (w/w) aus einem
derartigen Monomer-Stoff/aus derartigen Monomer-Stoffen oder einem
anderen Stoff/anderen Stoffen;

b) die Gesamtmenge dieses/dieser Monomer-Stoffe/s oder anderen Stoffe/s
betrdgt mindestens 1 Tonne jahrlich.

Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die von der Agentur festgelegte
Gebiihr zu entrichten.

Artikel 6
Allgemeine Registrierungspflicht fiir Stoffe in Erzeugnissen

Ein Produzent oder Importeur von Erzeugnissen hat fiir die in diesen Erzeugnissen
enthaltenen Stoffe bei der Agentur ein Registrierungsdossier einzureichen, wenn flir
den jeweiligen Stoff alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a)  der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr als
einer Tonne pro Jahr pro Produzent oder Importeur enthalten (jeder
Erzeugnistyp ist gesondert zu betrachten);

b)  der Stoff erfiillt die Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung als
gefdhrlich;
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¢)  der Stoff soll unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Verwen-
dungsbedingungen freigesetzt werden.

Ein Produzent oder Importeur von Erzeugnissen hat der Agentur die in diesen
Erzeugnissen enthaltenen Stoffe in Ubereinstimmung mit Absatz 3 mitzuteilen, wenn
fiir den jeweiligen Stoff alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a)  der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr als
einer Tonne pro Jahr pro Produzent oder Importeur enthalten;

b)  der Stoff erfiillt die Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung als
gefahrlich;

c) es ist dem Produzenten oder Importeur bekannt oder zur Kenntnis gebracht,
dass der Stoff unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren
Verwendungsbedingungen wahrscheinlich freigesetzt wird, auch wenn diese
Freisetzung keine beabsichtigte Funktion dieses Erzeugnisses ist;

d)  der Stoff wird in einer Menge freigesetzt, die schiddliche Wirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt haben kann.

Sind die Voraussetzungen des Absatzes 2 erfiillt, sind der Agentur die folgenden
Informationen in dem von der Agentur nach Artikel 108 festgelegten Format zu
tibermitteln:

a) die Identitdt und Kontaktangaben des Herstellers oder Importeurs;

b)  die Registrierungsnummer/n nach Artikel 18 Absatz 1, falls verfligbar;
c) die Identitdt des/der Stoffe/s gem&B Anhang IV Abschnitt 2;

d) die Einstufung des Stoffes;

e) eine kurze Beschreibung der Verwendung/en des Erzeugnisses;

f)  der Mengenbereich des Stoffes (wie 1 bis 10 t, 10 bis 100 t usw.).

Die Agentur kann entscheiden, dass die Produzenten oder Importeure eines Erzeug-
nisses in Ubereinstimmung mit diesem Titel fiir in diesen Erzeugnissen vorhandene
Stoffe, die gemdfl Absatz 3 mitgeteilt wurden, ein Registrierungsdossier einzureichen
haben.

Die Absitze 1 bis 4 gelten nicht fiir Stoffe, die bereits von einem vorgeschalteten
Akteur in der Lieferkette fiir diese Verwendung registriert wurden.

Die Absitze 1 bis4 gelten drei Monate nach Ablauf der in Artikel 21 Absatz 3
genannten Frist.

MafBnahmen zur Durchfilhrung der Absitze 1 bis 6 werden nach dem in Artikel 130
Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.
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Artikel 6a
Alleinvertreter eines nicht in der Gemeinschaft ansdssigen Herstellers

Eine natiirliche oder juristische Person mit Sitz auflerhalb der Gemeinschaft, die
einen Stoff herstellt, der als solcher, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen in die
Gemeinschaft eingefiihrt wird, kann in gegenseitigem Einverstindnis eine natiirliche
oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft bestellen, als ihr alleiniger
Vertreter die Verpflichtungen fiir Importeure nach diesem Titel zu erflillen.

Der Vertreter hat auch alle anderen Verpflichtungen fir Importeure im Rahmen
dieser Verordnung zu erfiillen. Zu diesem Zweck muss er iber ausreichende
Erfahrung im praktischen Umgang mit Stoffen und mit stoffbezogenen
Informationen verfiigen und unbeschadet von Artikel 33 Informationen tiber die
eingefithrten Mengen und belieferten Kunden sowie die Informationen iiber die
Ubermittlung der jiingsten Fassung des Sicherheitsdatenblattes bereit und auf dem
neuesten Stand halten.

Wird gemiB den Absétzen 1 und 2 ein Vertreter bestellt, muss der nicht in der
Gemeinschaft ansissige Exporteur den/die Importeur/e in derselben Lieferkette
davon in Kenntnis setzen. Fiir die Zwecke dieser Verordnung sind diese Importeure
als nachgeschaltete Anwender zu betrachten.

Artikel 7
Ausnahme von der allgemeinen Registrierungspflicht fiir produkt- und
verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung

Wihrend eines Zeitraums von finf Jahren gelten die Artikel 5 und 19 nicht fur
Stoffe, die fiir die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung in
der Gemeinschaft hergestellt oder eingeflihrt werden mit einer Reihe verzeichneter
Kunden und in einer Menge, die auf die Zwecke der produkt- und
verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung beschrénkt ist.

Fiir die Zwecke von Absatz 1 hat der Hersteller oder Importeur der Agentur die
folgenden Informationen in dem von der Agentur nach Artikel 108 festgelegten
Format zu tibermitteln:

a)  der Name des Herstellers oder Importeurs;

b) die Identitét des Stoffes;

¢)  gegebenenfalls die Einstufung des Stoffes;

d) die geschitzte Menge;

e) ein Verzeichnis der Kunden gemif3 Absatz 1;

f)  ausreichende Informationen tiber das Forschungs- und
Entwicklungsprogramm, um die Agentur in die Lage zu versetzen, fundierte
Entscheidungen nach den Absitzen 4 und 7 zu treffen.

Die in Absatz 1 genannte Frist beginnt mit Eingang der Mitteilung bei der Agentur.
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Die Agentur hat die Mitteilung mit einer Nummer und einem Mitteilungsdatum zu
versehen, das das Eingangsdatum der Mitteilung bei der Agentur ist; und hat den
betreffenden Hersteller oder Importeur unverziiglich iiber diese Nummer und das
Mitteilungsdatum zu unterrichten.

Die Agentur hat die Vollstindigkeit der von dem Mitteilenden vorgelegten
Informationen zu priifen. Sie kann entscheiden, Maf3gaben anzuordnen, durch die
gewiihrleistet wird, dass der Stoff oder die ihn enthaltende Zubereitung oder das ihn
enthaltende Erzeugnis nur vom Personal der nach Absatz 2 Buchstabe e)
verzeichneten Kunden unter kontrollierten Bedingungen verwendet und der breiten
Offentlichkeit weder als solcher noch in einer Zubereitung oder einem Erzeugnis
zugénglich gemacht wird, und dass nach Ablauf der Ausnahmefrist die
verbleibenden Mengen zur Entsorgung gesammelt werden.

Falls keine gegenteilige Benachrichtigung durch die zustindige Behorde erfolgt, darf
der Hersteller oder Importeur des Stoffes den Stoff friihestens vier Wochen nach der
Mitteilung herstellen oder einfiihren.

Der Hersteller oder Importeur hat die gegebenenfalls von der Agentur gemif
Absatz 4 angeordneten Mafigaben zu erfiillen.

Die Agentur kann entscheiden, die fiinfjahrige Ausnahmefrist um maximal weitere
flinf Jahre oder - im Falle von Stoffen, die ausschlieBlich fiir die Entwicklung von
Human- oder Tierarzneimitteln verwendet werden sollen - um maximal weitere zehn
Jahre zu verlingern, wenn dies beantragt wird und wenn der Hersteller oder
Importeur nachweisen kann, dass eine derartige Verlingerung durch das Forschungs-
und Entwicklungsprogramm gerechtfertigt ist.

Die Agentur hat Entscheidungsentwiirfe unverziiglich an die zustéindigen Behérden
derjenigen Mitgliedstaaten weiter zu leiten, in denen Herstellung, Einfuhr oder
produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung stattfinden.

Bei Entscheidungen gemiB den Absitzen 4 und 7 hat die Agentur Stellungnahmen
solcher zustéindigen Behdrden zu beriicksichtigen.

Die Agentur und die zustéindigen Behdrden der betreffenden Mitgliedstaaten haben
die thnen gemiB den Absitzen 1 bis 8 iibermittelten Informationen vertraulich zu
behandeln.

Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absitzen 4 und 7 kann Widerspruch
gemil den Artikeln 87, 88 und 89 eingelegt werden.

Artikel 8
Stoffe in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten

Wirkstoffe, die ausschlieBlich zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln hergestellt
oder eingefithrt werden und die in Anhang I der Richtlinie 91/414/EWG des Rates®’
oder in der Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission®®, der Verordnung

37
38

ABL. L 230 vom 19.8.1991, S. 1.
ABI. L 366 vom 15.12.1992, S. 10.
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(EG) Nr.703/2001 der Kommission®, der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002 der
Kommission*® oder der Entscheidung 2003/565/EG der Kommission®' enthalten
sind, sowie Stoffe, fiir die eine Entscheidung der Kommission iiber die
Vollstidndigkeit des Dossiers gemidl Artikel 6 der Richtlinie 91/414/EWG ergangen
ist, gelten als registriert in Bezug auf die Herstellung oder die Einfuhr fiir von diesen
Rechtsakten erfassten Verwendungen und damit als in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen dieses Kapitels und von Artikel 20.

2. Wirkstoffe, die ausschlieBlich zur Verwendung in Biozid-Produkten hergestellt oder
eingefiihrt werden und die bis zu dem Zeitpunkt der Entscheidung nach Artikel 16
Absatz 2 Unterabsatz 2 der Richtlinie 98/8/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates™ entweder in Anhangl, IA oder IB der Richtlinic 98/8/EG oder in der
Verordnung (EG) Nr. .../... der Kommission*® enthalten sind, gelten als registriert in
Bezug auf die Herstellung oder Einfuhr fiir die von diesen Rechtsakten erfassten
Verwendungen und als die Anforderungen dieses Kapitelsund von Artikel 20
erflillend.

Artikel 9
Zu allgemeinen Registrierungszwecken vorzulegende Informationen

Ein Registrierungsdossier, das nach Artikel 5 oder Artikel 6 Absitze 1 oder 4 verlangt ist,
muss die folgenden Informationen in dem von der Agentur in Ubereinstimmung mit
Artikel 108 festgelegten Format enthalten:

a) ein technisches Dossier, das alle nachfolgenden Informationen umfasst:

i)  die Identitdt des/der Hersteller/s oder Importeur/e gemdB AnhanglIV
Abschnitt 1;

ii)  die Identitdt des/der Stoffe/s geméB3 Anhang IV Abschnitt 2;

ili) Informationen zu Herstellung und Verwendung/en des Stoffes gemil
Anhang IV Abschnitt 3; diese Informationen umfassen alle angegebenen
Verwendungen des Registrierungspflichtigen;

iv) die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes gemaB Anhang IV Abschnitt 4;

v)  Leitlinien fiir die sichere Verwendung des Stoffes gemid AnhangIV
Abschnitt 5;

vi) Zusammenfassungen der Informationen aus der Anwendung der Anhidnge V
bis IX;

vii) Grundlagenzusammenfassungen der Informationen aus der Anwendung der
Anhiénge V bis IX, falls nach Anhang I erforderlich;

i ABI. L 98 vom 7.4.2001, S. 6.

0 ABI. L 224 vom 21.8.2002, S. 23.
4 ABI. L 192 vom 31.7.2003, S. 40.
2 ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1.

s ABL.L[..]Jvom[...],S.[...]
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viii) eine Erkldrung dazu, ob Informationen durch Wirbeltierversuche gewonnen
wurden;

ix) Versuchsvorschlige, wenn die Anwendung der AnhdngeV bisIX sie
erfordern;

x) eine Erklirung dariiber, ob er zustimmt, dass neue Registrierungspflichtige
seine Zusammenfassungen und seine Grundlagenzusammenfassungen der aus
der Anwendung der Anhidnge V bis VIII gewonnenen Informationen durch
Versuche ohne Wirbeltiere gegen Vergiitung nutzen diirfen;

einen Stoffsicherheitsbericht, falls dieser nach Artikel 13 erforderlich ist.

Artikel 10
Gemeinsame Vorlage von Daten durch Mitglieder eines Konsortiums

Wenn zwei oder mehr Hersteller in der Gemeinschaft und/oder zwei oder mehr
Importeure beabsichtigen, einen Stoff herzustellen oder einzufiihren, kénnen sie sich
fir die Registrierung zu einem Konsortium zusammenschliefen. Teile der Registrie-
rungsdossiers sind dann von einem Hersteller oder Importeur mit Wirkung flir die
anderen Hersteller und/oder Importeure mit deren Einverstdndnis gemd den Unter-
absétzen 1, 2 und 3 einzureichen:

Die einzelnen Mitglieder des Konsortiums miissen jeder fiir sich die Informationen
nach Artikel 9 Buchstabe a) Ziffern i), ii) und iii) und viii) einreichen.

Der Hersteller oder Importeur, der mit Wirkung fiir die anderen Mitglieder des
Konsortiums handelt, muss die Informationen nach Artikel 9 Buchstabe a)
Ziffern iv), vi), vii) und ix) einreichen.

Die Mitglieder des Konsortiums kdnnen selbst entscheiden, ob sie die Informationen
nach Artikel 9 Buchstabe a) Ziffer v) und Buchstabe b) jeder fiir sich, oder ob der
eine Hersteller oder Importeur diese mit Wirkung fiir die anderen einreicht.

Registrierungspflichtige, die Mitglieder eines Konsortiums sind, brauchen nur ein
Drittel der Registrierungsgebiihren zu entrichten.

Artikel 11
Mengenabhdngige Informationsanforderungen

Das technische Dossier nach Artikel 9 Buchstabe a) muss in Bezug auf dessen
Ziffern vi), vii) und viii) zumindest Folgendes enthalten:

a)  die Informationen nach Anhang V fiir Stoffe, die in Mengen von einer Tonne
oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder
importiert werden;

b) die Informationen nach den Anhiingen V und VI fiir Stoffe, die in Mengen von
zehn Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt
oder importiert werden;
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¢) die Informationen nach den Anhingen V und VI und Versuchsvorschldge fiir
die Gewinnung von Informationen nach Anhang VII fiir Stoffe, die in Mengen
von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur
hergestellt oder importiert werden;

d) die Informationen nach den Anhingen V und VI und Versuchsvorschldge flir
die Gewinnung von Informationen nach den Anhidngen VII und VIII fuir Stoffe,
die in Mengen von 1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder
Importeur hergestellt oder importiert werden.

Sobald die Menge eines bereits registrierten Stoffes die nichste Mengenschwelle
erreicht, sind die entsprechenden zusitzlichen Informationen nach Absatz 1 sowie
die auf ihrer Grundlage vorgenommenen Aktualisierungen der anderen Registrie-
rungselemente der Agentur zu {ibermitteln.

Artikel 12
Allgemeine Bestimmungen fiir die Gewinnung von Informationen zu
inhdrenten Stoffeigenschaften

Informationen iiber inhirente Stoffeigenschaften kdnnen durch andere Mittel als
Versuche gewonnen werden, insbesondere durch die Verwendung von Modellen der
quantitativen oder qualitativen Strukturaktivititsbeziehung oder von Daten iiber
strukturell verwandte Stoffe, vorausgesetzt, die Bestimmungen des Anhangs IX
werden beachtet.

Sind Versuche mit Stoffen erforderlich, um Informationen zu den inhérenten
Stoffeigenschaften zu gewinnen, sind sie nach den in Anhang X genannten
Methoden durchzufiihren.

Informationen iiber inhdrente Stoffeigenschaften diirfen durch andere Versuchs-
methoden gewonnen werden, vorausgesetzt, die Bestimmungen des Anhangs IX
werden beachtet.

Die Laborpriifungen und -analysen sind nach den in der Richtlinie 87/18/EWG
festgelegten Grundsidtzen der Guten Laborpraxis und den Vorschriften der Rich-
tlinie 86/609/EWG durchzufiihren.

Ist ein Stoff bereits registriert, hat ein neuer Registrierungspflichtiger das Recht, sich
auf zu einem fritheren Zeitpunkt vorgelegte Studien und Priifberichte (nachstehend
»Studien®) zu demselben Stoff zu beziehen, falls er nachweisen kann, dass der nun
von ihmzu registrierende Stoff - einschlieBlich des Reinheitsgrades und der Art der
Verunreinigung - mit dem zu einem fritheren Zeitpunkt registrierten Stoff identisch
ist, und falls er eine Zugangsbescheinigung des/der fritheren Registrierungs-
pflichtigen vorweisen kann, in der die Verwendung der Studien gestattet wird.

Fiir die in Anhang IV Abschnitt 2 geforderten Informationen darf sich ein neuer
Registrierungspflichtiger jedoch nicht auf derartige Studien beziehen.
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Artikel 13
Stoffsicherheitsbericht und Pflicht zur Anwendung und Empfehlung
von Risikominderungsmafinahmen

Unbeschadet von Artikel 4 der Richtlinie 98/24/EG ist fiir alle Stoffe, die nach
diesem Kapitel registrierungspflichtig sind, eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzu-
fiihren und ein Stoffsicherheitsbericht zu erstellen, wenn der Registrierungspflichtige
diesen Stoff in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr herstellt oder einfiihrt.

Der Stoffsicherheitsbericht dokumentiert die Stoffsicherheitsbeurteilung, die in
Ubereinstimmung mit den Absitzen 2 bis 7 und mit Anhangl entweder fiir jeden
Stoff als solchen oder in einer Zubereitung oder fiir eine Stoffgruppe durchzuflihren
ist.

Eine Stoffsicherheitsbeurteilung nach Absatz 1 braucht nicht fiir einen Stoff
durchgefiihrt zu werden, der Bestandteil einer Zubereitung ist, wenn die Kon-
zentration des Stoffes in der Zubereitung niedriger ist als einer der folgenden Werte:

a) die geltenden Grenzwerte gemiBl der Tabelle von Artikel 3 Absatz 3 der
Richtlinie 1999/45/EG;

b)  die Grenzwerte in Anhang I der Richtlinie 67/548/EWG;
c¢) die Grenzwerte gemiB Teil B des Anhangs II der Richtlinie 1999/45/EG;
d)  die Grenzwerte geméB Teil B des Anhangs III der Richtlinie 1999/45/EG;

e) die Grenzwerte eines einvernehmlichen Eintrags in das Einstufungs- und
Kennzeichnungsverzeichnis, das nach Titel X erstellt wird;

f) 0,1 %, wenn der Stoff die Kriterien von Anhang XII erfiillt.
Eine Stoffsicherheitsbeurteilung eines Stoffes umfasst folgende Schritte:
a)  Beurteilung der Gefihrlichkeit fiir die menschliche Gesundheit;

b)  Beurteilung der Gefahrlichkeit der physikalisch-chemischen Eigenschaften fiir
die menschliche Gesundheit;

c) Beurteilung der Umweltgefihrlichkeit;
d)  PBT- und vPvB-Beurteilung.

Kommt der Hersteller oder Importeur im Ergebnis der Schritte a) bis d) des
Absatzes 3 zu dem Schluss, dass der Stoff die Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG
fiir die Einstufung als gefahrlich erfiillt, oder dass es sich um einen PBT oder vPvB
handelt, sind bei der Stoffsicherheitsbeurteilung aulerdem die folgenden Schritte
auszufiihren:

a)  Expositionsbeurteilung;

b)  Risikobeschreibung.
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In der Expositionsbeurteilung und der Risikobeschreibung sind alle angegebenen
Verwendungen des Herstellers und des Importeurs zu behandeln.

Der Stoffsicherheitsbericht braucht Risiken fiir die menschliche Gesundheit nicht zu
beriicksichtigen, die sich aus folgenden Endfunktionen ergeben:

a)  in Materialien, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen, im Anwendungsbereich der Richtlinie 89/109/EWG des Rates**;

b)  in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG
des Rates®.

Der Hersteller und Importeure hat die geeigneten MaBinahmen zur angemessenen
Beherrschung der Risiken zu ermitteln, und anzuwenden, nachdem er die
MaBnahmen in der Stoffsicherheitsbeurteilung ermittelt hat, und er hat sie
gegebenenfalls im nach Artikel 29 zu iibermittelnden Sicherheitsdatenblatt zu
empfehlen.

Der Hersteller oder Importeur, die eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchfiithren
muss, hat seinen Stoffsicherheitsbericht zur Einsicht bereit und auf dem neuesten
Stand zu halten.

KAPITEL 3
REGISTRIERUNG VON POLYMEREN

Artikel 14
Polymere

Polymere sind von der Registrierungspflicht nach diesem Titel ausgenommen.

KAPITEL 4

REGISTRIERUNGSPFLICHT UND INFORMATIONSANFORDERUNGEN
FUR BESTIMMTE ARTEN VON ISOLIERTEN ZWISCHENPRODUKTEN

Artikel 15
Registrierung standortinterner isolierter Zwischenprodukte

Ein Hersteller, der ein standortinternes isoliertes Zwischenprodukt in einer Menge
von mindestens 1 Tonne pro Jahr herstell, hat bei der Agentur ein
Registrierungsdossier einzureichen.

ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 38.
ABI. L 262 vom 27.9.1976, S. 169.



- 88 -

Ein Registrierungsdossier fiir ein standortinternes isoliertes Zwischenprodukt muss
alle folgenden Informationen in dem von der Agentur gemdf Artikel 108
festgelegten Format enthalten, soweit der Hersteller sie ohne zusitzliche Versuche
tibermitteln kann:

a)  die Identitdt des Herstellers gemiB Anhang [V Abschnitt 1;
b)  die Identitdt des Zwischenproduktes gemi3 Anhang IV Abschnitt 2;
¢) die Einstufung des Zwischenproduktes;

d) alle verfiigbaren bestehenden Informationen iiber die physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Zwischenprodukts und seine Wirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt.

Artikel 16
Registrierung transportierter isolierter Zwischenprodukte

Ein Hersteller oder Importeur, der ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt in
einer Menge von mindestens 1 Tonne pro Jahr herstellt oder einfiihrt, hat bei der
Agentur ein Registrierungsdossier einzureichen.

Ein Registrierungsdossier fiir ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt muss
alle folgendenn Informationen in dem von der Agentur gemifB Artikel 108
festgelegten Format enthalten:

a)  die Identitit des Herstellers oder Importeurs geméf Anhang IV Abschnitt 1;
b)  die Identitit des Zwischenproduktes gemiB3 Anhang IV Abschnitt 2;
c) die Einstufung des Zwischenproduktes;

d) alle verfligbaren bestehenden Informationen iiber die physikalisch-chemischen
Eigenschaften des Zwischenprodukts bzw. seine Eigenschaften in Bezug auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt.

Uber die Informationen nach Absatz 2 hinaus hat das Registrierungsdossier flir ein
transportiertes isoliertes Zwischenprodukts in einer Menge von mindestens
1 000 Tonnen pro Jahr die Informationen nach Anhang V zu enthalten.

Fiir die Gewinnung dieser Informationen gilt Artikel 12.

Die Absitze 2 und 3 gelten nur fiir transportierte isolierte Zwischenprodukte, deren
Transport zu anderen Standorten unter strenger vertraglicher Kontrolle
(einschlieBlich Lohnauftrags- oder Auftragsherstellung) stattfindet, und wenn die
Synthese eines anderen Stoffes/anderer Stoffe aus diesem Zwischenprodukt unter
den folgenden streng kontrollierten Bedingungen erfolgt:

a)  Der Stoff wird wihrend seines gesamten Lebenszyklus durch technische Mittel
strikt eingeschlossen. Dies umfasst Produktion, Transport mit der Bahn, auf der
Strafle, auf Binnenwasserstraen, auf See, in der Luft und in Rohrleitungen,
Aufreinigung, Reinigungs- und Wartungstitigkeiten, Probenahme, Analyse,
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Befiillen und Entleeren von Apparaten/Behiltern, Abfallentsorgung/-
aufbereitung und Lagerung.

b) Wenn die Moglichkeit einer Exposition besteht, werden Verfahren und
Techniken zu Minimierung der Emission und der aus ihr resultierenden
Exposition angewendet.

¢)  Nur ordnungsgemiB ausgebildetes und zugelassenes Personal geht mit dem
Stoff um.

d)  Bei Reinigungs- oder Instandhaltungsarbeiten werden besondere Verfahren wie
Spiilen und Waschen angewendet, bevor die Anlage gedffnet oder betreten
wird.

e)  Transporte entsprechen den Anforderungen der Richtlinie 94/55/EG.

) Bei einem Unfall oder wenn Abfille entstehen, werden Verfahren und
Techniken zur Minimierung der Emissionen und der aus Aufreinigungs-,
Reinigungs- und Instandhaltungsarbeiten resultierenden Expositionen zu
angewendet.

g) Die Verfahren fiir den Umgang mit Stoffen werden sorgféltig dokumentiert
und vom Standortbetreiber streng iiberwacht.

h)  Der Registrierungspflichtige wendet ein Produktverantwortungssystem an und
tiberwacht die Nutzer, um die Einhaltung der oben angefiihrten Bedingungen
zu gewihrleisten.

Sind die in Unterabsatz 1 genannten Bedingungen nicht erfiillt, miissen zur Registrierung die
Informationen nach Artikel 9 iibermittelt werden.

Artikel 17
Gemeinsame Vorlage von Daten durch Mitglieder eines Konsortiums

1. Wenn mehrere Hersteller in der Gemeinschaft beabsichtigen, ein standortinternes
oder transportiertes isoliertes Zwischenprodukt herzustellen oder mehrere
Importeuren beabsichtigen, es einzufiihren, konnen sie sich diese fiir die
Registrierung zu einem Konsortium  zusammenschlieBen. Teile der
Registrierungsdossiers sind dann von einem Hersteller oder Importeur mit Wirkung
fir die anderen Hersteller oder Importeure mit deren Einverstindnis gemifl den
Unterabsétzen 2 und 3 einzureichen.

Die einzelnen Mitglieder des Konsortiums miissen jeder fiir sich die Informationen
nach Artikel 15 Absatz2 Buchstaben a) und b) sowie nach Artikel 16 Absatz 2
Buchstaben a) und b) einreichen.

Der Hersteller oder Importeur, der mit Wirkung fiir die anderen Mitglieder des
Konsortiums handelt, muss die Informationen nach Artikel 16 Absatz 2
Buchstaben ¢) und d) und nach Artikel 17 Absatz 2 Buchstaben ¢) und d) sowie
gegebenenfalls Absatz 3 einreichen.



-90-

Registrierungspflichtige, die Mitglieder eines Konsortiums sind, brauchen nur ein
Drittel der Registrierungsgebiihren zu entrichten.
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KAPITEL 5§
GEMEINSAME BESTIMMUNGEN FUR ALLE REGISTRIERUNGEN

Artikel 18
Pflichten der Agentur

Die Agentur hat der Registrierung eine Nummer zuzuteilen, die in samtlicher
Korrespondenz zur Registrierung anzugeben ist, sowie ein Registrierungsdatum, das
das Engangsdatum der Registrierung bei der Agentur ist. Die Agentur hat den
betreffenden Hersteller oder Importeur iiber die Registrierungsnummer und das
Registrierungsdatum unverziiglich zu unterrichten.

Die Agentur hat fiir jede Registrierung innerhalb von drei Wochen nach dem
Registrierungsdatum eine Vollstindigkeitspriifung durchzufiihren, um sich zu
vergewissern, dass alle Informationselemente vorliegen, die gemiB den Artikeln 9
und 11 oder gemiB den Artikeln 15 oder 16 erforderlich sind. Fiir Registrierungen
von Phase-in-Stoffen, die innerhalb von zwei Monaten unmittelbar vor Ablauf der
maBgeblichen Frist des Artikels21 eingereicht werden, hat die Agentur die
Vollstidndigkeitspriifung innerhalb von drei Monaten im Anschluss an diese Frist
durchzufiihren. Die Vollstindigkeitspriifung umfasst keine Beurteilung der Qualitét
oder der Angemessenheit vorgelegter Daten oder Begriindungen.

Sind die Registrierungsunterlagen unvollstindig, hat die Agentur den Registrie-
rungspflichtigen innerhalb von drei Wochen nach dem Registrierungsdatum zu
unterrichten, welche Informationen nachgereicht werden miissen, damit die
Registrierung vollstindig gemif den Bestimmungen dieses Titels ist; hierfiir ist eine
angemessene Frist zu setzten. Der Registrierungspflichtige hat der Agentur die
nachgeforderten Informationen innerhalb dieser Frist zu {ibermitteln. Die Agentur hat
dem Registrierungspflichtigen die Vorlage der weiteren Informationen zu bestdtigen.
Die Agentur hat eine weitere Vollstindigkeitspriifung durchzufiihren und dabei die
nachgereichten Informationen zu beriicksichtigen.

Die  Agentur hat die Registrierung  zuriickzuweisen, wenn  der
Registrierungspflichtige die nachgeforderten Informationen nicht fristgerecht
nachreicht.

Innerhalb von 30 Tagen nach dem Registrierungsdatum leitet die Agentur das
Registrierungsdossier zusammen mit der Registrierungsnummer, dem Registrie-
rungsdatum, dem Ergebnis der Vollstindigkeitspriifung und einer etwaigen
Nachforderung von Informationen sowie der gemidB Absatz2 Unterabsatz 2
gesetzten Frist an die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaates weiter.
Der betreffende Mitgliedstaat ist der Mitgliedstaat, in dem die Herstellung erfolgt
oder in dem der Importeur seinen Sitz hat.

Die Agentur leitet alle weiteren vom Registrierungspflichtigen eingereichten Infor-
mationen unverziiglich an die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats
weiter.

Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 2 dieses Artikels kann nach den
Bestimmungen der Artikel 87, 88 und 89 Widerspruch eingelegt werden.
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Artikel 19
Herstellung und Einfuhr chemischer Stoffe

Vorbehaltlich Artikel 21 diirfen chemische Stoffe nur dann in der Gemeinschaft
hergestellt oder in die Gemeinschaft eingefiihrt werden, wenn fiir sie in Uberein-
stimmung mit den einschligigen Bestimmungen dieses Titels ein
Registrierungsdossier eingereicht wurde. .Unbeschadet von Artikel 25 Absatz 4
Unterabsatz 4 darf ein Registrierungspflichtiger mit der Herstellung oder Einfuhr
eines Stoffes beginnen, falls die Agentur keinen gegenteiligen Bescheid in
Ubereinstimmung mit Artikel 18 Absatz 2 innerhalb von drei Wochen nach dem
Registrierungsdatum erldsst.

Im Falle der Registrierung von Phase-in-Stoffen zwei Monate vor Ablauf der
mafigeblichen in Artikel 21 genannten Frist darf ein Registrierungspflichtiger die
Herstellung oder Einfuhr des Stoffes drei Monate ab dieser Frist oder bis zur
Zuriickweisung durch die Agentur fortsetzen; es gilt der frithere Zeitpunkt.

Hat die Agentur den Registrierungspflichtigen dariiber informiert, dass er in
Ubereinstimmung mit Artikel 18 Absatz2 Unterabsatz 2 weitere Informationen
nachzureichen hat, darf der Registrierungspflichtige, falls die Agentur keinen
gegenteiligen Bescheid erldsst und unbeschadet der Bestimmungen von Artikel 25
Absatz 4 Unterabsatz 4, drei Wochen nachdem die nachgeforderten zur
Vervollstindigung der Registrierung erforderlichen Informationen bei der Agentur
eingegangen sind, mit der Herstellung oder Einfuhr beginnen.

Reicht ein Hersteller oder Importeur Teile der Registrierung mit Wirkung fiir andere
Hersteller oder Importeure ein, wie es in den Artikeln 10 oder 17 vorgesehen ist,
diirfen diese anderen Hersteller oder Importeure den Stoff nach Ablauf der Frist
gemid Absatz 1 oder 2 des vorliegenden Artikels in der Gemeinschaft herstellen
oder in die Gemeinschaft einfiihren, falls die zustindige Behorde desjenigen
Mitgliedstaats, der fiir die Registrierung des Herstellers oder Importeurs zustdndig
ist, der mit Wirkung fiir die anderen handelt, keinen gegenteiligen Bescheid erlaft.

Die Absidtze 1, 2 und 3 gelten fiir standortinterne und transportierte isolierte
Zwischenprodukte.
Artikel 20
Weitere Pflichten des Registrierungspflichtigen

Im Anschluss an die Registrierung hat der Registrierungspflichtige der Agentur aus
eigener Initiative schriftlich Folgendes in dem von der Agentur in Ubereinstimmung
mit Artikel 108 festgelegten Format mitzuteilen:

a)  Anderung seines Status, wie Hersteller oder Importeur, oder seiner Identitit,
wie Name, Anschrift;

b)  Anderung der Zusammensetzung des Stoffes nach Anhang IV;

¢) bedeutende Anderung der vom Registrierungspflichtigen jhrlich oder
insgesamt hergestellten oder eingefithrten Mengen;
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d) neue Verwendungen, fiir die der Stoff hergestellt oder eingefiihrt wird, von
denen erwartet werden kann, dass sie dem Registrierungspflichtigen bekannt
sind;

e) bedeutende neue Erkenntnisse {iber die Risiken des Stoffes fiir die menschliche
Gesundheit und/oder die Umwelt, von denen erwartet werden kann, dass sie
dem Registrierungspflichtigen bekannt sind;

f)  Anderung des Vorschlags fiir die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;
g)  Aktualisierung oder Anderung des Stoffsicherheitsberichts.

Die Agentur leitet diese Informationen an die zustéindige Behdrde des betreffenden
Mitgliedstaats weiter.

Im Falle der Anwendung von Artikel 10 oder 17 hat jeder Registrierungspflichtige
furr sich selbst die Informationen nach Absatz 1 Buchstabe c) zu iibermitteln.

KAPITEL 6
UBERGANGSBESTIMMUNGEN FUR PHASE-IN-STOFFE UND
ANGEMELDETE STOFFE

Artikel 21
Besondere Bestimmungen fiir Phase-in-Stoffe

Wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung gilt
Artikel 19 nicht fiir folgende Stoffe:

a)  Phase-in-Stoffe, wenn sie nach der Richtlinie 67/548/EWG als krebserzeugend,
erbgutverdndernd oder fortpflanzungsgefahrdend in die Kategorien 1 und 2
eingestuft sind und mindestens einmal nach Inkrafitreten dieser Verordnung in
einer Menge von mindestens 1 Tonne pro Jahr und Hersteller oder pro
Importeur in der Gemeinschaft hergestelit oder eingefiihrt werden;

b)  Phase-in-Stoffe, wenn sie mindestens einmal nach Inkrafttreten dieser
Verordnung in einer Menge von mindestens 1000 Tonnen pro Jahr und
Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder eingefiihrt
werden.

Wihrend eines Zeitraums von sechs Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung gilt
Artikel 19 nicht fiir Phase-in-Stoffe, wenn sie mindestens einmal nach Inkrafttreten
dieser Verordnung in einer Menge von mindestens 100 Tonnen pro Jahr und
Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder eingefiihrt werden.

Wihrend eines Zeitraums von elf Jahren nach Inkrafttreten dieser Verordnung gilt
Artikel 19 nicht fir Phase-in-Stoffe, wenn sie mindestens einmal nach Inkrafttreten
dieser Verordnung in einer Menge von mindestens 1 Tonne pro Jahr und Hersteller
oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder eingefiihrt werden.
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Artikel 22
Angemeldete Stoffe

Eine gemdB der Richtlinie 67/548/EWG vorgelegte Anmeldung gilt als Registrierung
fir die Zwecke dieses Titels; die Agentur hat innerhalb eines Jahres nach
Inkrafttreten dieser Verordnung eine Registrierungsnummer zuzuteilen.

Wenn die Menge eines hergestellten oder eingefiihrten angemeldeten Stoffes pro
Hersteller oder Importeur die néchsthShere Mengenschwelle nach Artikel 11
erreicht, sind die zusitzlich fur diese Mengenschwelle sowie fiir alle darunter
liegenden Mengenschwellen erforderlichen Informationen gem#B den Artikeln 9
und 11 zu tibermitteln, falls sie noch nicht nach den genannten Artikeln tibermittelt
worden sind.

TITEL I1I
GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN UND VERMEIDUNG
UNNOTIGER TIERVERSUCHE

KAPITEL 1
ZIELE UND ALLGEMEINE REGELN

Artikel 23
Ziele und allgemeine Regeln

Um unnétige Tierversuche zu vermeiden, diirfen Wirbeltierversuche fiir die Zwecke
dieser Verordnung nur durchgefiihrt werden, wenn die benétigten Erkenntnisse auf
andere Weise nicht gewonnen werden koénnen. AuBerdem ist es erforderlich,
Mafinahmen zur Begrenzung unnétiger Mehrfachdurchfiihrung anderer Versuche zu
ergreifen.

Die gemeinsame Nutzung und die gemeinsame Vorlage von Informationen gemaf
dieser Verordnung betrifft technische Daten und insbesondere Informationen iiber
die inhdrenten Eigenschaften von Stoffen. Die Registrierungspflichtigen haben den
Austausch von Informationen {iber ihr Marktverhalten, insbesondere, iiber
Produktionskapazititen, Produktions- oder Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder
Marktanteile zu unterlassen.

Die Agentur kann Zusammenfassungen von Versuchsergebnissen oder Grundlagen-
zusammenfassungen von Studien, die mindestens 10 Jahre vorher im Rahmen einer
Registrierung vorgelegt wurden, anderen Registrierungspflichtigen oder potenziell
Registrierungspflichtigen gebiihrenfrei zugénglich machen.

Im Hinblick auf Versuche ohne Wirbeltiere gilt dieser Titel lediglich fiir potenzielle
Registrierungspflichtige, wenn frithere Registrierungspflichtige eine affirmative
Erklarung fiir Zwecke von Artikel 9 Buchstabe a) Ziffer x) abgegeben haben.
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KAPITEL 2
REGELN FUR NON-PHASE-IN-STOFFE

Artikel 24
Pflicht zur Recherche vor der Registrierung

Vor der Durchfilhrung von Wirbeltierversuchen zur Erfiillung der Informations-
anforderungen fiir die Registrierung gelten die Absétze 2, 3 und 4.

Der potenzielle Registrierungspflichtige hat die Datenbank nach Artikel 73 Absatz 2
Buchstabe d) abzufragen, um abzukldren, ob derselbe Stoff bereits registriert worden
ist.

Der potenzielle Registrierungspflichtige hat bei der Agentur erkundigen, ob fiir
denselben Stoff bereits eine Registrierung vorgenommen wurde. Zusammen mit der
Anfrage iibermittelt er der Agentur die folgenden Informationen:

a) seine Identitit;
b)  die Identitit des Stoffes nach Anhang IV Abschnitte 2.1 und 2.3;

c) fiir welche Informationsanforderungen er neue Studien mit Wirbeltier-
versuchen durchfithren miisste;

d)  fiir welche Informationsanforderungen er sonstige neue Studien durchfiihren
miisste.

Falls derselbe Stoffe zu einem fritheren Zeitpunkt noch nicht registriert wurde, teilt
die Agentur dem potenziellen Registrierungspflichtigen dies mit.

Falls derselbe Stoff vor weniger als zehn Jahren registriert wurde, hat die Agentur
den potenziellen Registrierungspflichtigen unverziiglich iiber den Namen und
Anschrift des/der fritheren Registrierungspflichtigen zu unterrichten und dariiber,
welche einschldgigen Zusammenfassungen oder Grundlagenzusammenfassungen der
Studien mit Wirbeltierversuchen bereits vorgelegt wurden.

Diese Studien diirfen nicht wiederholt werden.

Die Agentur hat den potenziellen Registrierungspflichtigen auch {iiber die
einschldgigen Zusammenfassungen oder Grundlagenzusammenfassungen der
Studien ohne Wirbeltierversuche zu unterrichten, die bereits von den fritheren
Registrierungspflichtigen vorgelegt wurden und fiir die diese eine affirmative
Erklarung fiir Zwecke von Artikel 9 Buchstabe a) Ziffer x) abgegeben haben.

Die Agentur hat gleichzeitig den fritheren Registrierungspflichtigen iiber Namen und
Anschrift des potenziellen Registrierungspflichtigen zu unterrichten.

Hat sich ein anderer potenzieller Registrierungspflichtiger nach demselben Stoff
erkundigt, hat die Agentur beide potenziellen Registrierungspflichtigen unverziiglich
iber Namen und Anschrift des jeweils anderen sowie iiber die jeweils verlangten
Studien mit Wirbeltierversuchen zu unterrichten.
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Artikel 25
Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten durch Registrierungspflichtige

Bei Stoffen, die, wie in Artikel 24 Absatz 5 ausgefiihrt, vor weniger als zehn Jahren
bereits registriert wurden, fordert der potenzielle Registrierungspflichtige bei den/die
frilheren Registrierungspflichtigen die Informationen aus Studien mit Wirbeltier-
versuchen an, die er flir seine Registrierung bendtigt. Er kann bei den Registrierungs-
pflichtigen Informationen iiber Versuche ohne Wirbeltiere anfordern, fiir die die
fritheren Registrierungspflichtigen eine affirmative Erkldrung fiir Zwecke von
Artikel 9 Buchstabe a) Ziffer x) abgegeben haben.

Der potenzielle Registrierungspflichtige und derjenige/diejenigen, der/die denselben
Stoff bereits zu einem fritheren Zeitpunkt hat/haben registrieren lassen, unternehmen
alle zweckdienlichen Schritte, um eine Vereinbarung tiber die gemeinsame Nutzung
und die Bereitstellung von Studien mit Versuchen gleich welcher Art zu erzielen. An
die Stelle einer derartigen Vereinbarung kann die Vorlage der Angelegenheit bei
einem Schiedsgericht und die Annahme des Schiedsbeschlusses treten.

Wurde eine Vereinbarung iiber die gemeinsame Nutzung von Studien erzielt,
stellt/stellen der/die frithere/n Registrierungspflichtige/n dem potenziellen Registrie-
rungspflichtigen fiir die betreffenden Studien innerhalb von zwei Wochen nach
Eingang der Vergiitung eine Zugangsbescheinigung aus.

Der neue Registrierungspflichtige muss in seinem Registrierungsdossier auf diese
Studie Bezug nehmen und die Zugangsbescheinigung des/der fritheren Registrie-
rungspflichtige/n libermitteln.

Kommt es nicht zu einer solchen Vereinbarung, kann der potenzielle Registrierungs-
pflichtige die Agentur und den/die fritheren Registrierungspflichtige/n frithestens
einen Monat nach Zugang der Unterrichtung iiber Name und Anschrift des/der
fritheren Registrierungspflichtige durch die zustindige Behorde dariiber in Kenntnis
setzen.

Ab dem Eingang der in Absatz 4 genannten Information kann/kénnen der/die frithere
Registrierungspflichtigen innerhalb von einem Monat den potenziellen Registrie-
rungspflichtigen und die zustéindige Behorde iiber die ihm/ihnen durch die betreffende
Studie entstandenen Kosten informieren. Auf Antrag des potenziellen Registrierungs-
pflichtigen entscheidet die Agentur, ihm die einschlidgigen Zusammenfassungen oder
Grundlagenzusammenfassungen der Studien oder deren Ergebnisse zur Verfiigung
zu stellen, nachdem dieser belegt hat, dass er 50 % der ihm von dem/den fritheren
Registrierungspflichtige/n nachgewiesenen Kosten bezahlt hat.

Teilt/teilen der/die frithere/n Registrierungspflichtige/n dem potenziellen Registrie-
rungspflichtigen und der Agentur die Hohe der Kosten nicht innerhalb der Frist nach
Absatz 5 mit, entscheidet die Agentur auf Antrag, dem potenziellen Registrierungs-
pflichtigen die Zusammenfassungen oder Grundlagenzusammenfassungen der von
ihm gewiinschten Studien zugénglich zu machen. Der/Die friihere/n Registrierungs-
pflichtige/n hat/haben gegeniiber dem potenziellen Registrierungspflichtigen einen
vor nationalen Gerichten durchsetzbaren Anspruch auf 50 % der Kosten.

Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absitzen 5 und 6 dieses Artikels kann
gemiB den Bestimmungen der Artikel 87, 88 und 89 Widerspruch eingelegt werden.
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Auf Verlangen des fritheren Registrierungspflichtigen verlangert sich die fiir den
neuen Registrierungspflichtigen geltende Wartezeit gemiB Artikel 19 Absatz 1 um
vier Monate.

KAPITEL 3
BESTIMMUNGEN FUR PHASE-IN-STOFFE

Artikel 26
Vorregistrierungspflicht fiir Phase-in-Stoffe

Zur Inanspruchnahme der in Artikel 21 vorgesehenen Ubergangsregelungen hat der
potenzielle Registrierungspflichtige eines Phase-in-Stoffes die folgenden
Informationen in dem von der Agentur gemifl Artikel 108 festgelegten Format zur
Aufnahme in die Datenbank der Agentur zu iibermitteln:

a) Name des Stoffes und gegebenenfalls der Stoffgruppe, einschlieBlich der
EINECS- and CAS-Nummer, falls vorhanden;

b)  Name und Anschrift sowie Bezeichnung der Kontaktperson;
c)  vorgesehene Frist flir die Registrierung/Mengenbereich;

d) ein Hinweis auf die physikalisch-chemischen, toxikologischen und
Okotoxikologischen Endpunkte/Eigenschaften, fiir die ihm gegebenenfalls
einschldgige  Studien  oder  Informationen zur  Erfiillung  der
Informationsanforderungen fiir die Registrierung zur Verfiigung stehen, und

e) eine Erkldrung, ob die unter Buchstabe d) genannten Studien Wirbeltierver-
suche beinhalten, und falls nicht, ob er beabsichtigt, zusammen mit seiner
Registrierung eine affirmative Erkldrung fiir Zwecke von Artikel 9 Buchstabe a)
Ziffer x) abzugeben.

Der potenzielle Registrierungspflichtige kann die nach Unterabsatz 1 vorzulegenden
Informationen auf diejenigen Endpunkte/Eigenschaften beschrinken, fiir die
Versuche erforderlich sind.

Die Informationen nach Absatz 2 sind spitestens 18 Monate vor Ablauf folgender
Fristen vorzulegen:

a)  Frist gemdB Artikel 21 Absatz 1 fiir Phase-in-Stoffe, die in Mengen von
1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt werden;

b)  Frist gemdB Artikel 21 Absatz2 fiir Phase-in-Stoffe, die in Mengen von
mindestens 1 Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingefiihrt werden.

Registrierungspflichtige, die die nach Absatz 1 erforderlichen Informationen nicht
vorlegen, diirfen Artikel 21 nicht in Anspruch nehmen.4. Hersteller und Importeure,
die Phase-in-Stoffe in einer Menge unter 1 t/Jahr herstellen bzw. einfiihren, konnen
der Agentur die Informationen nach Absatz 1 iibermitteln; das von der Agentur
gemiB Artikel 108 festgelegte Format ist zu verwenden.
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Die Agentur nimmt die in Ubereinstimmung mit den Absitzen 1 bis 4 {ibermittelten
Informationen in eine Datenbank auf. Sie hat den Herstellern und Importeuren, die
Informationen gemaf den Absitzen 1 bis 4 zu einem Stoff tibermittelt haben, Zugang
zu den diesen Stoff betreffenden Daten zu gewéhren. Die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten haben auch Zugang zu diesen Daten.

Artikel 27
Foren zum Austausch von Stoffinformationen

Alle Hersteller und Importeure, die der Agentur in Ubereinstimmung mit Artikel 26
Informationen iiber denselben Phase-in-Stoff vorgelegt haben, sind Teilnehmer eines
Forums zum Austausch von Stoffinformationen (SIEF).

Ziel jedes SIEF ist es, die Mehrfachdurchfiihrung von Versuchen durch den
Austausch von Informationen zu minimieren. SIEF-Teilnehmer miissen anderen
Teilnehmer bestehende Studien zur Verfiigung stellen, auf Informationsanfragen
anderer Teilnehmer reagieren, gemeinsam den Bedarf an weiteren Studien ermitteln
und die Vorkehrungen flir ihre Durchfiihrung treffen.

Artikel 28
Gemeinsame Nutzung vorhandener Daten aus Wirbeltierversuchen

Bevor zur Erfiillung der Informationsanforderungen fiir die Registrierung Versuche
an Wirbeltieren durchgefiihrt werden, muss ein SIEF-Teilnehmer durch Abfragen die
Datenbank nach Artikel 26 und durch die Kommunikation mit den anderen SIEF-
Teilnehmern abkldren, ob eine einschligige Studie zur Verfiigung steht. Steht
innerhalb des SIEF eine einschligige Studie zur Verfligung, muss der SIEF-
Teilnehmer, der einen Wirbeltierversuch durchfiihren miisste, innerhalb von zwei
Monaten nach Ablauf der in Artikel 26 Absatz 2 genannten Frist diese Studie
anfordern.

Innerhalb von zwei Wochen nach der Anforderung muss der Eigentiimer der Studie
gegeniiber dem/den Teilnehmer/n, der/die diese angefordert hat/haben, die ent-
sprechenden Kosten belegen. Der/die Teilnehmer und der Eigentlimer miissen alle
zweckdienlichen Schritte unternehmen, um eine Vereinbarung iiber die
Kostenteilung zu erzielen. Kommt es nicht zu einer solchen Vereinbarung, sind die
Kosten zu gleichen Teilen zu tragen. Innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der
Zahlung musst der Eigentiimer die Studie zur Verfiigung stellen.

Steht im Rahmen des SIEF keine einschligige Studie mit Wirbeltierversuchen zur
Verfiigung, muss der Teilnehmer Kontakt zu anderen SIEF-Teilnehmern aufnehmen,
die Informationen zur derselben oder einer dhnlichen Verwendung des Stoffes
vorgelegt haben und diese Studie gegebenenfalls durchfithren miissen. Sie miissen
alle zweckdienlichen Schritte unternechmen, um eine Einigung dariiber zu erzielen,
wer die Studie fiir alle gemeinsam durchfiihrt.

Weigert sich der Eigentiimer einer Studie nach Absatz 2, entweder die Kosten dieser
Studie nachzuweisen oder die Studie selbst anderen Teilnehmern zur Verfiigung zu
stellen, haben die anderen Teilnehmer so vorzugehen, als wire innerhalb des SIEF
keine einschldgige Studie verfiighar, es sei denn, eine von einem anderen
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Registrierungspflichtigen bereits vorgenommene Registrierung enthdlt eine
Zusammenfassung oder eine Grundlagenzusammenfassung. In diesem Fall
entscheidet die Agentur, diese Zusammenfassung oder Grundlagenzusammenfassung
dem/den anderen Teilnehmer/n zur Verfiigung zu stellen. Der frithere
Registrierungspflichtige hat gegeniiber dem potenziellen Registrierungspflichtigen
einen vor nationalen Gerichten durchsetzbaren Anspruch auf Kosteniibernahme zu
gleichen Teilen.

Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 3 dieses Artikels kann Widerspruch
gemil den Artikeln 87, 88 und 89 erhoben werden.

Gegen den Eigentiimer der Studie, der den Kostennachweis oder die Bereitstellung
der Studie nach Absatz 3 verweigert, sind Sanktionen gemdfl Artikel 123 zu ver-
héngen.

TITEL IV
INFORMATIONEN IN DER LIEFERKETTE

Artikel 29
Anforderungen an Sicherheitsdatenblitter

Erflillt ein Stoff oder eine Zubereitung die Kriterien fiir die Einstufung als gefdhrlich
gemidlB den Richtlinien 67/548/EWG oder 1999/45/EG, hatdie fir das
Inverkehrbringen eines Stoffes oder einer Zubereitung verantwortliche Person - sei
es der Hersteller eines Stoffes, der Importeur eines Stoffes oder einer Zubereitung,
der nachgeschaltete Anwender oder der Héndler - dem Abnehmer des Stoffes oder
der Zubereitung, der ein nachgeschalteter Anwender oder ein Héndler ist, ein
Sicherheitsdatenblatt in Ubereinstimmung mit Anhangla dieser Verordnung zu
ibermitteln.

Jeder Akteur der Lieferkette, der im Rahmen der Registrierung eines Stoffes geméif
Artikel 13 oder Artikel 34 eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchfithren muss, muss
dafiir Sorge tragen, dass die Informationen im Sicherheitsdatenblatt mit den Angaben
in dieser Beurteilung tibereinstimmen.

Wird das Sicherheitsdatenblatt fiir eine Zubereitung ausgearbeitet, kann der Akteur
in der Lieferkette fiir die Zubereitung eine Stoffsicherheitsbeurteilung in Uberein-
stimmung mit Anhang Ib ausarbeiten. In diesem Fall brauchen die Informationen im
Sicherheitsdatenblatt nicht mit dem Stoffsicherheitsbericht fiir jeden einzelnen Stoff
in dieser Zubereitung, sondern lediglich mit dem Stoffsicherheitsbericht fiir die
Zubereitung libereinzustimmen.

Wenn eine Zubereitung die Kriterien fiir die Einstufung als geféhrlich gemil den
Artikeln 5, 6 und 7 der Richtlinie 1999/45/EG nicht erfiillt, aber bei nichtgas-
férmigen Zubereitungen in einer Einzelkonzentration von > = 1 Gewichtsprozent und
bei gasformigen Zubereitungen in einer Einzelkonzentration von > = 0,2 Volumen-
prozent mindestens einen gesundheitsgefihrdenden oder umweltgeféhrlichen Stoff
oder einen Stoff enthilt, fiir den es gemeinschaftliche Grenzwerte fiir die Exposition
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am Arbeitsplatz gibt, hat die fiir das Inverkehrbringen einer Zubereitung verant-
wortliche Person - sei es der Hersteller, der Importeur, der nachgeschaltete
Anwender oder der Héndler - auf Verlangen eines nachgeschalteten Anwenders
diesem ein Sicherheitsdatenblatt in Ubereinstimmung mit Anhangla dieser
Verordnung zu iibermitteln.

Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten Anwender verlangt wird, braucht das
Sicherheitsdatenblatt nicht iibermittelt zu werden, wenn gefihrliche Stoffe oder
Zubereitungen, die im Einzelhandel fiir jedermann erhiltlich sind, mit ausreichenden
Informationen versehen sind, die es dem Benutzer erméglichen, die erforderlichen
MaBnahmen fiir den Gesundheitsschutz, die Sicherheit und die Umwelt zu ergreifen.

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf Verlangen des nachgeschalteten Anwenders in
der/den Amtssprache/n desjenigen Mitgliedstaates , in dem der Stoff oder die
Zubereitung in Verkehr gebracht wird, zu tibermitteln. .

Das Sicherheitsdatenblatt muss datiert sein und folgende Rubriken enthalten:
1. Stoff/Zubereitungs- und Firmenbezeichnung

Mogliche Gefahren

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Erste-Hilfe-Maflnahmen

Mafnahmen zur Brandbekédmpfung

Mafnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Handhabung und Lagerung

Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung

° *® NS 0 kWb

Physikalische und chemische Eigenschaften

_
e

Stabilitit und Reaktivitit

[
[Un—
.

Angaben zur Toxikologie

._..
g

Angaben zur Okologie

.._.
had

Hinweise zur Entsorgung

_.
=

Angaben zum Transport

—
W

Vorschriften
16. Sonstige Angaben.

Wird eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchgefiihrt, sind die relevanten Exposi-
tionsszenarien dem Sicherheitsdatenblatt als Anhang beizufiigen.

Fiir angegebene Verwendungen muss ein nachgeschalteter Anwender die ent-
sprechenden Informationen aus dem ihm bereitgestellten Sicherheitsdatenblatt
benutzen.
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Das Sicherheitsdatenblatt muss auf Papier oder elektronisch spétestens zum
Zeitpunkt der ersten Lieferung eines Stoffes nach Inkrafttreten dieser Verordnung
ibermittelt werden. Lieferanten miissen es unverziiglich aus folgenden Anlédssen
aktualisieren:

a)  sobald neue Daten verfiigbar werden, die notwendig sein kénnen, damit geeig-
nete RisikomanagementmaBnahmen ermittelt und angewendet werden kénnen;

b)  sobald der Stoff registriert worden ist;
c) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;
d)  sobald eine Beschridnkung erlassen wurde.

Die neue datierte Fassung des Sicherheitsdatenblattes ist mit der Angabe "Uberarbeitet
am .... (Datum)" zu versehen und allen Abnehmermn, die den Stoff oder die Zubereitung
in den vorausgegangenen zwolf Monaten erhalten haben, kostenlos zu {ibermitteln.

Artikel 30
Mitteilungspflicht gegeniiber den nachgeschalteten Akteuren der Lieferkette betreffend
Stoffe und Zubereitungen fiir die ein Sicherheitsdatenblatt nicht erforderlich ist

Alle Akteure in der Lieferkette eines Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung,
die kein Sicherheitsdatenblatt in Ubereinstimmung mit Artikel 29 iibermitteln
miissen, miissen dem unmittelbar nachgeschalteten Anwender oder Héndler folgende
Informationen mitteilen:

a) die Registrierungsnummer/n nach Artikel 18 Absatz 1, falls verfiigbar;

b) eine etwaige Zulassungspflicht und Angaben zu den nach Titel VII in dieser
Lieferkette erteilten oder versagten Zulassungen;

¢)  Angaben zu Beschriankungen nach Titel VIII;

d)  sonstige verfligbaren und sachdienlichen Informationen iiber den Stoff, die
notwendig sind, damit geeignete RisikomanagementmafBnahmen ermittelt und
angewendet werden kdnnen.

Die Informationen miissen auf Papier oder elektronisch spétestens zum Zeitpunkt der
ersten Lieferung eines Stoffes nach Inkrafttreten dieser Verordnung iibermittelt
werden. Die Lieferanten miissen diese Informationen aktualisieren und sie bei
folgenden Gelegenheiten unverziiglich an die nachgeschalteten Akteure in der
Lieferkette iibermitteln:

a) sobald neue Daten vorliegen, die notwendig sein konnen, damit geeignete
Risikomanagementmafinahmen ermittelt und angewendet werden konnen;

b)  sobald der Stoff registriert worden ist;
c) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;

d)  sobald eine Beschridnkung erlassen wurde.
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Diese neuen Informationen sind allen friiheren Abnehmern, die den Stoff oder die
Zubereitung in den vorangegangenen zwolf Monaten erhalten haben, kostenlos zu
tibermitteln.

Artikel 31
Informationen iiber Stoffe und Zubereitungen — Mitteilungspflicht gegeniiber den
vorgeschalteten Akteuren der Lieferkette

Jeder Akteur der Lieferkette eines Stoffes oder einer Zubereitung muss dem unmittelbar
vorgeschalteten Akteur oder Hiandler folgende Informationen tibermitteln:

a) neue Informationen iiber gefahrliche Eigenschaften, unabhéngig von den betroffenen
Verwendungen;
b) weitere Informationen, die die Eignung der in einem ihm iibermittelten Sicherheits-

datenblatt angegebenen RisikomanagementmafBnahmen in Frage stellen kénnen, nur
fiir angegebene Verwendungen .

Hindler miissen diese Informationen an den unmittelbar vorgeschalteten Akteur oder Héandler
weiterleiten.

Artikel 32
Zugang der Arbeitnehmer zum Sicherheitsdatenblatt

Der Arbeitgeber gewihrt den Arbeitnehmern und ihren Vertretern Zugang zu den gemiB den
Artikeln 29 und 30 bereitgestellten Informationen iiber Stoffe, die sie verwenden oder denen
sie bei ihrer Arbeit ausgesetzt sein kénnen.

Artikel 33
Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen

Alle Akteure der Lieferkette haben sdmtliche gemifB dieser Verordnung erforderlichen
Informationen zusammenzutragen und sie wihrend eines Zeitraums von mindestens zehn
Jahren nach der letzten Herstellung, Einfuhr, Lieferung oder Verwendung des Stoffes als
solchem oder in einer Zubereitung zur Verfiigung zu halten. Unbeschadet der Titel II und VI
miissen sie auf Verlangen einer zustindigen Behorde desjenigen Mitgliedstaates, in dem der
Akteur der Lieferkette seinen Sitz hat, oder der Agentur unverziiglich diese Informationen
vorlegen oder sie zugénglich machen.
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TITEL V
NACHGESCHALTETE ANWENDER

Artikel 34
Stoffsicherheitsbeurteilungen der nachgeschalteten Anwender und Pflicht zur
Anwendung und Empfehlung von Risikominderungsmafinahmen

Ein nachgeschalteter Anwender kann Informationen bereitstellen, die die Vorberei-
tung einer Registrierung unterstiitzen.

Ein nachgeschalteter Anwender hat das Recht, dem Hersteller, Importeur oder
nachgeschalteten Anwender, der ihm einen Stoff liefert, schriftlich eine Verwendung
mitzuteilen, damit diese zur angegebenen Verwendung wird. Dabei iibermittelt er
ausreichende Informationen, damit sein Lieferant in der Lage ist, in seiner
Stoffsicherheitsbeurteilung ein Expositionsszenario fiir diese Verwendung auszu-
arbeiten.

Bei registrierten Stoffen hat der Hersteller oder Importeur die Verpflichtungen aus
Artikel 13 noch vor der nichsten Lieferung des Stoffes an den betreffenden
nachgeschalteten Anwender, der eine Verwendung mitgeteilt hat, zu erfiillen, sofern
diese Mitteilung mindestens einen Monat vor der ndchsten Lieferung erfolgt,
ansonsten innerhalb eines Monats nach der Mitteilung; es gilt die spétere Frist. Fiir
Phase-in-Stoffe muss der Hersteller oder Importeur vor Ablauf der jeweiligen Frist
nach Artikel 21 dem Verlangen entsprechen und die Verpflichtungen aus Artikel 13
erfiillen, sofern die Mitteilung des nachgeschalteten Anwenders mindestens
12 Monate vor Ablauf der betreffenden Frist erfolgte.

Der nachgeschaltete Anwender eines Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung
hat fir jede Verwendung, die von in einem Expositionsszenario beschriebenen
Merkmalen abweicht, das ihm in einem Sicherheitsdatenblatt {ibermittelt wurde,,
einen Stoffsicherheitsbericht in Ubereinstimmung mit Anhang XI zu erstellen.

Wendet der nachgeschaltete Anwender ein Expositionsszenario an oder empfiehlt er
ein solches, das mindestens die Merkmale des ihm mitgeteilten Expositionsszenarios
umfasst, braucht er keinen Stoffsicherheitsbericht zu erstellen.

Der nachgeschaltete Anwender braucht in folgenden Fillen keinen Stoff-
sicherheitsbericht zu erstellen:

a)  die Ubermittlung eines Sicherheitsdatenblattes fiir den fraglichen Stoff ist nicht
vorgeschrieben;

b) ein Stoffsicherheitsbericht muss nicht von seinem Lieferanten erstellt werden.

Der nachgeschaltete Anwender hat geeignete MaBnahmen zur angemessenen
Beherrschung des Risikos zu ermitteln, anzuwenden und gegebenenfalls zu
empfehlen, die in Folgendem enthaltensind:

a)  in dem/den ihm tibermittelten Sicherheitsdatenblatt/-blittern;

b)  in seiner eigenen Stoffsicherheitsbewertung.
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Nachgeschaltete Anwender haben ihren Stoffsicherheitsbericht zur Verfiigung und
auf dem neuesten Stand zu halten.

Artikel 13 Absitze 2 und 5 gelten sinngemés.

Artikel 35
Verpflichtung der nachgeschalteten Anwender zur Mitteilung von Informationen

Vor Beginn einer bestimmten Verwendung eines Stoffes, den ein vorgeschalteter
Akteur der Lieferkette nach den Artikeln5 oder 16 registriert hat, muss ein
nachgeschalteter Anwender der Agentur die Informationen nach Absatz 2 dieses
Artikels mitteilen, wenn ihm ein Sicherheitsdatenblatt iibermittelt wird, das ein
Expositionsszenario enthdlt und der nachgeschaltete Anwender den Stoff
abweichend von den in diesem Expositionsszenario beschriebenen Merkmalen
verwendet.

Die Mitteilung des nachgeschalteten Anwenders hat folgende Informationen in dem
von der Agentur gemiB Artikel 108 festgelegten Format zu enthalten:

a) die Identitit des nachgeschalteten Anwenders und Kontaktangaben;

b)  die Registrierungsnummer/n nach Artikel 18 Absatz 1, falls verfiigbar;
c) die Identitit des/der Stoffe/s gemiB Anhang IV Abschnitt 2;

d) falls bekannt, die Identitdt von Hersteller/n oder Importeur/en;

e)  kurze allgemeine Angaben zu/r Verwendung/en;

f)  einen Vorschlag fur erginzende Versuche an Wirbeltieren, falls dies vom
nachgeschalteten Anwender fiir die Erstellung seiner Stoffsicherheits-
beurteilung fiir erforderlich gehalten wird.

Bei einer Anderung der nach Absatz 1 iibermittelten Informationen muss der
nachgeschaltete Anwender diese unverziiglich aktualisieren.

Falls ein nachgeschalteter Anwender einen Stoff anders einstuft als sein Lieferant,
muss er dies der Agentur in der von der Agentur nach Artikel 108 festgelegten Form
mitteilen.

Ein Mitteilung nach den Absitzen 1 bis 4 ist fiir einen Stoff als solchen oder in einer
Zubereitung nicht erforderlich, wenn der nachgeschaltete Anwender ihn in einer
Menge unter 1 Tonne pro Jahr verwendet.

Artikel 36
Geltung der Verpflichtungen fiir nachgeschaltete Anwender

Nachgeschaltete Anwender miissen die Anforderungen des Artikels 34 spétestens
12 Monate nach Erhalt einer Registrierungsnummer erfiillen, die ihnen durch ihren
Lieferanten in einem Sicherheitsdatenblatt iibermittelt wird.
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2. Nachgeschaltete Anwender miissen die Anforderungen des Artikels 35 spitestens
6 Monate nach Erhalt einer Registrierungsnummer erfiillen, die ihnen durch ihren
Lieferanten in einem Sicherheitsdatenblatt tibermittelt wird.

TITEL VI
BEWERTUNG VON STOFFEN

KAPITEL 1
ANWENDUNGSBEREICH

Artikel 37
Anwendungsbereich

Polymere sind von der Bewertung nach diesem Titel ausgenommen.

KAPITEL 2
DOSSIERBEWERTUNG
Artikel 38
Zustiindige Behorden

1. Zustindige Behdrde fur die Zwecke der Artikel 39 bis 43 ist die zustindige Behorde

des Mitgliedstaates, in dem die Herstellung erfolgt oder in dem der Importeur seinen

Sitz hat.
2. Haben sich mehrere Hersteller oder Importeure zu einem Konsortium geméf

Artikel 10 oder Artikel 17 zusammengeschlossen, ist die Behorde zustindig, die fiir
den Hersteller oder Importeur zusténdig ist, der gemaB Artikel 10 oder Artikel 17 der
Agentur mit Wirkung fiir die anderen die Daten vorlegt.

Artikel 39
Priifung von Versuchsvorschligen

1. Die zustindige Behdrde muss alle Versuchsvorschlige priifen, die in einer
Registrierung oder in der Mitteilung eines nachgeschalteten Anwenders zur
Gewinnung der Informationen gemaB den Anhidngen VII und VIII fiir einen Stoff
enthalten sind.
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Auf der Grundlage der Priifung nach Absatz 1 entwirft die zustindige Behorde eine
der folgenden, nach dem Verfahren der Artikel48 und49 zu treffenden
Entscheidungen:

a) eine Entscheidung, die den/die Registrierungspflichtige/n oder nachge-
schaltete/n Anwender auffordert, den vorgeschlagenen Versuch durchzufiihren
und die eine Frist fiir die Vorlage einer Zusammenfassung der
Versuchsergebnisse oder der Grundlagenzusammenfassung, falls diese nach
Anhang I erforderlich ist, enthilt..

b) eine Entscheidung gemiB Buchstabe a), jedoch mit Anderung der MaBgaben,
nach denen die Versuche durchzufiihren sind;

¢) eine Entscheidung, mit der der Versuchsvorschlag ablehnt wird.

Der Registrierungspflichtige hat die angeforderten Informationen der Agentur zu
tibermitteln.

Artikel 40
Priifung der Registrierungen auf Ubereinstimmung

Die zustdndige Behdrde kann Registrierungen priifen, um sich zu vergewissern:

a) dass die Informationen im/in den technischen Dossier/s, die gemiB Artikel 9
vorgelegt wurden, den Anforderungen der Artikel9, 11 und 12 und der
Anhinge IV bis VIII entsprechen,

b) dass die Abweichungen von den erforderlichen Basisangaben und ihre im/in
den technischen Dossier/s vorgelegten Begriindungen den einschldgigen
Bestimmungen der Anhdnge V bis VIII und den allgemeinen Regeln des
Anhangs IX entsprechen.

Auf der Grundlage einer Priifung gemaf Absatz 1 kann die zustidndige Behorde den
Entwurf einer Entscheidung ausarbeiten, mit der der/die Registrierungspflichtige/n
dazu aufgefordert wird/werden, alle Informationen vorzulegen, die zur Uberein-
stimmung der Registrierung/en mit den einschldgigen Informationsanforderungen
erforderlich sind; diese Entscheidung ist nach dem Verfahren der Artikel 48 und 49
zu treffen.

Der Registrierungspflichtige hat die angeforderten Informationen der Agentur zu
tibermitteln.

Artikel 41
Priifung der vorgelegten Informationen und Weiterbehandlung der Dossierbewertung

Die zustindige Behorde hat die Informationen, die im Anschluss an eine Entschei-
dung nach den Artikeln 39 oder 40 vorgelegt werden, zu priifen und falls erforderlich
entsprechende Entscheidungsentwiirfe in Ubereinstimmung mit Artikel 39 oder 40
auszuarbeiten.
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Ist die Dossierbewertung abgeschlossen, verwendet die zustindige Behorde die
gewonnenen Informationen fiir die Zwecke der Artikel 43aa Absatz 1, Artikel 56
Absatz 3 und Artikel 66 Absatz 2 und sie iibermittelt sie an die Kommission, die
Agentur und die anderen Mitgliedstaaten. Die zustéindige Behorde informiert die
Kommission, die Agentur, den Registrierungspflichtigen und die zusténdigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten tiber ihre Schlussfolgerung dazu, ob und wozu
die gewonnenen Informationen zu nutzen sind.
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Artikel 42
Verfahren und Fristen fiir die Priifung von Vorschligen fiir Versuche

Beginnt eine zustindige Behdrde mit der Bewertung eines Versuchsvorschlags nach
Artikel 39, teilt sie dies der Agentur mit.

Die zustindige Behorde hat innerhalb von 120 Tagen nach Eingang eines
Versuchsvorschlag den Entwurf einer Entscheidung in Ubereinstimmung mit
Artikel 39 Absatz 2 auszuarbeiten.

Fir Phase-in-Stoffe hat die zustdndige Behérde die Entscheidungsentwiirfe in
Ubereinstimmung mit Artikel 39 wie folgt auszuarbeiten:

a) innerhalb von fiinf Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung fiir alle
Registrierungen, die innerhalb der in Artikel 21 Absatz 1 genannten Frist
eingegangen sind und zur Erfiillung der Informationsanforderungen der
Anhénge VII und VIII Vorschldge fiir Versuche enthalten;

b) innerhalb von neun Jahren nach Inkrafttreten der Verordnung flir alle
Registrierungen, die innerhalb der in Artikel 21 Absatz 2 genannten Frist
eingegangen sind und zur Erfiillung der Informationsanforderungen des
Anhangs VII Vorschlige fiir Versuche enthalten;

c) nach Ablauf der in Buchstabe a) und b) genannten Fristen fiir alle
Registrierungen mit Versuchsvorschlidgen, die innerhalb der in Artikel 21
Absatz 3 genannten Frist eingegangen sind.

SchlieBt eine zustindige Behdrde eines Mitgliedstaats ihre nach Artikel 39 vorge-
nommene Bewertung eines Phase-in-Stoffes ab, teilt sie dies der Agentur mit.

Artikel 43 )
Verfahren und Fristen fiir die Priifung auf Ubereinstimmung

Beginnt eine zustéindige Behdrde mit der Bewertung eines Versuchsvorschlags nach
Artikel 40, teilt sie dies der Agentur mit.

Die zustindige Behorde hat den Entwurf einer Entscheidung in Ubereinstimmung
mit Artikel 40 Absatz 2 innerhalb von 12 Monaten nach Beginn der Bewertung des
Stoffes auszuarbeiten.

Schlieft eine zustidndige Behdrde eines Mitgliedstaats ihre nach Artikel 40 vorge-
nommene Bewertung eines Phase-in-Stoffes ab, teilt sie dies der Agentur mit.
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Kapitel 3
Stoffbewertung

Artikel 43a
Kriterien fiir die Stoffbewertung

Im Sinne eines harmonisierten Konzepts entwickelt die Agentur mit Blick auf die weitere
Bewertung Kriterien fiir die Erstellung einer Rangfolge der Stoffe. Die Rangfolge griindet auf
einem risikobasierten Konzept. Die Bewertungskriterien umfassen die Erwégung von
Gefahrendaten, Expositionsdaten und Mengenbereichen. Die Agentur trifft eine Entscheidung
iiber die Kriterien fiir die Rangfolge von Stoffen fiir die weitere Beurteilung. Die
Mitgliedstaaten verwenden diese Kriterien flir die Ausarbeitung ihrer fortlaufenden Pléne.

Artikel 43aa
Zustindige Behorde

1. Ein Mitgliedstaat nimmt einen Stoff in einen fortlaufenden Plan auf, um so die Rolle
der zustindigen Behorde fiir die Zwecke der Artikel 44, 45und 46 zu iibernehmen,
wenn dieser Mitgliedstaat entweder aufgrund des Ergebnisses einer
Dossierbewertung durch seine zustindige Behorde nach Artikel 38 oder aufgrund
von Information aus anderen Quellen, einschlieBlich der Informationen in dem/den
Registrierungsdossier/s, Grund zur Annahme hat, dass der Stoff insbesondere wegen
Folgendem ein Risiko fiir die Gesundheit oder die Umwelt darstellt:

a) wegen der strukturellen Ahnlichkeit des Stoffes mit als besorgniserregend
bekannten Stoffen oder mit Stoffen, die persistent und bioakkumulierbar sind,
sodass zu vermuten ist, dass der Stoff oder eines oder seiner Umwandlungs-
produkte besorgniserregende Eigenschaften hat oder persistent und bioakku-
mulierbar ist; b) wegen der Gesamtmenge, die sich aus den
Registrierungen mehrerer Registrierungspflichtiger ergibt.

2. Ein fortlaufender Plan nach Absatz 1 bezieht sich auf einen Zeitraum von drei
Jahren; er wird jahrlich aktualisiert und fiihrt die Stoffe auf, die der Mitgliedstaat
jahrlich zu bewerten beabsichtigt. Der Mitgliedstaat legt der Agentur und den
anderen Mitgliedstaaten bis zum 28. Februar eines jeden Jahres seinen fortlaufenden
Plan vor. Die Agentur kann Anmerkungen machen und die Mitgliedstaaten kdnnen
der Agentur bis zum 31. Mérz eines jeden Jahres ihre Kommentare vorlegen oder ihr
Interesse an der Bewertung eines Stoffes bekunden.

3. Gibt es keine Anmerkungen zu einem fortlaufenden Plan oder hat kein anderer
Mitgliedstaat sein Interesse bekundet, verabschiedet der Mitgliedstaat diesen fort-
laufenden Plan. Zustindige Behérde ist die zustéindige Behdrde des Mitgliedstaates,
der den Stoff in seinen endgiiltigen fortlaufenden Plan aufgenommen hat.

4, Haben zwei oder mehr Mitgliedstaaten denselben Stoff in den Entwurf ihres
fortlaufenden Plans aufgenommen oder nach Vorlage der fortlaufenden Pléne ihr
Interesse an der Bewertung desselben Stoffes bekundet, wird die zustindige Behorde
fiir die Zwecke der Artikel 44, 45 und 46 nach dem Verfahren der Unterabsitze 2, 3
und 4 festgelegt:
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Die Agentur verweist die Angelegenheit zur Vereinbarung der zustdndigen Behorde
an den in Artikel 72 Absatz 1 Buchstabe e) vorgesehenen Ausschuss der Mitglied-
staaten (nachfolgend ,,Ausschuss der Mitgliedstaaten®), der den Grundsatz beriick-
sichtigt, nach dem die Zuteilung von Stoffen unter den Mitgliedstaaten deren Anteil
am Bruttoinlandsprodukt der Gemeinschaft widerspiegelt. Wenn mdglich, wird den-
jenigen Mitgliedstaaten Vorrang gewihrt, die bereits Dossierbewertungen in Bezug
auf den fraglichen Stoff geméaB den Artikeln 39 bis 43 durchgefiihrt haben.

Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach seiner
Befassung eine einstimmige Einigung, verabschieden die betroffenen Mitgliedstaaten
ihre endgiiltigen fortlaufenden Pline dementsprechend. Zustindige Behorde ist die
zustindige Behorde des Mitgliedstaates, der den Stoff in seinen endgiiltigen
fortlaufenden Plan aufgenommen hat.

Kommt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmigen Entscheidung,
legt die Agentur die verschiedenen Stellungnahmen der Kommission vor, die nach
dem in Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren dariiber entscheidet, welche
Behorde die Rolle der zustindigen Behorde iibernehmen soll; die betroffenen
Mitgliedstaaten ~ verabschieden = ihre  endgiiltigen  fortlaufenden  Pldne
dementsprechend.

Sobald die zustindigen Behorden festgelegt sind, verdffentlicht die Agentur die
endgiiltigen fortlaufenden Pléne auf ihrer Website.

Die geméfl diesem Artikel ermittelte zusténdige Behorde bewertet alle Stoffe auf
ihrem fortlaufenden Plan in Ubereinstimmung mit diesem Kapitel.

Artikel 44
Anforderung weiterer Informationen

Ist die zustindige Behorde der Auffassung, dass zur Kldrung des Verdachts nach
Artikel 43aa Absatz 1 weitere Informationen erforderlich sind, gegebenenfalls auch
solche, die nicht in den Anhéngen V bis VIII aufgefiihrt sind, arbeitet sie einen mit
einer Begriindung versehenen Entwurf einer Entscheidung aus, die den/die
Registrierungspflichtige/n auffordert, die weiteren Informationen zu iibermitteln;
diese Entscheidung ist nach dem Verfahren der Artikel 48 und 49 zu treffen.

Der Registrierungspflichtige hat die angeforderten Informationen der Agentur zu
tibermitteln.3. Der Entwurf einer Entscheidung zur Anforderung weiterer
Informationen ist innerhalb von 12 Monaten nach Versffentlichung des fortlaufenden
Plans auf der Website der Agentur auszuarbeiten.

Schlieft die zustdndige Behorde ihre nach den Absitzen 1, 2 und 3 vorgenommene
Bewertung ab, teilt sie dies der Agentur innerhalb von 12 Monaten nach Beginn der
Bewertung des Stoffes mit. Ist diese Frist iiberschritten, gilt die Bewertung als
abgeschlossen.

) Artikel 45
Ubereinstimmung mit anderen Titigkeiten
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1. Die zustdndige Behorde hat ihre Bewertung eines Stoffes auf frithere Bewertungen
nach diesem Titel zu stiitzen. Ein Entscheidungentwurf, mit dem nach Artikel 44
Informationen angefordert werden, darf nur mit verdnderten Umsténden oder neuen
Erkenntnissen begriindet werden.

2. Damit ein einheitliches Vorgehen bei der Anforderung weiterer Informationen
sichergestellt ist, iiberwacht die Agentur Entscheidungsentwiirfe nach Artikel 44 und
entwickelt Kriterien und Priorititen. Erforderliche Durchfiihrungsmafinahmen sind
nach dem in Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 46
Priifung der vorgelegten Informationen und Weiterbehandlung der Stoffbewertung

1. Die zustindige Behdrde hat die Informationen, die im Anschluss an eine
Entscheidung nach Artikel 44 vorgelegt werden, zu priifen und falls erforderlich
entsprechende  Entscheidungsentwiirfe in  Ubereinstimmung mit  Artikel 44
auszuarbeiten.

2. Ist die Stoffbewertung abgeschlossen, verwendet die zustindige Behérde die daraus
gewonnenen Informationen fiir die Zwecke der Artikel 56 Absatz 3 und Artikel 66
Absatz 2 und sie iibermittelt sie an die Kommission, die Agentur und die anderen
Mitgliedstaaten. Die zustindige Behorde informiert die Kommission, die Agentur,
den Registrierungspflichtigen und die zustindigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten iiber ihre Schlussfolgerung dazu, ob und wozu die gewonnenen
Informationen zu nutzen sind.

KAPITEL 4
BEWERTUNG VON ZWISCHENPRODUKTEN

Artikel 47
Weitere Informationen iiber standortinterne isolierte Zwischenprodukte

Fir standortinterne isolierte Zwischenprodukte gilt weder die Dossier- noch die
Stoffbewertung. Kann jedoch nachgewiesen werden, dass sich aus der Verwendung eines
standortinternen isolierten Zwischenprodukts ein Risiko ergibt, das &hnlich besorgniserregend
ist wie das Risiko aus der Verwendung zulassungspflichtiger Stoffe nach Artikel 54, so kann
die zustdndige Behorde desjenigen Mitgliedstaates, in dessen Hoheitsgebiet sich der Standort
befindet:

a) den Registrierungspflichtigen zur Vorlage weiterer Informationen auffordern, die
direkt mit dem ermittelten Risiko in Verbindung stehen. Diese Aufforderung ist mit
einer Begriindung zu versehen;

b) alle vorgelegten Informationen priifen und, falls erforderlich, geeignete Mainahmen
zur Minderung der Risiken ergreifen, die in Bezug auf den fraglichen Standort
ermittelt wurden.
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Das Verfahren nach Absatz 1 darf nur durch von der dort bezeichneten zustéindigen Behorde
durchgefiihrt werden.

KAPITEL 5§
GEMEINSAME BESTIMMUNGEN

Artikel 48
Rechte des Registrierungspflichtigen

1. Die zustindige Behérde hat ihren Entwurf einer Entscheidung nach den Artikeln 39,
40 oder44 dem/n Registrierungspflichtigen oder dem/n nachgeschalteten
Anwender/n zu {ibermitteln und eine Frist von 30 Tagen zur Stellungnahme
einzurdumen. Die zustindige Behdrde hat sémtliche eingegangenen Stellungnahmen
zu berticksichtigen und gegebenenfalls den Entscheidungsentwurf entsprechend zu
dndern.

2. Hat ein Registrierungspflichtiger die Herstellung oder den Import des Stoffes
eingestellt, hat er das der zustéindigen Behdrde mitzuteilen; dies hat zur Folge, dass
seine Registrierung ihre Giiltigkeit verliert und dass keine weiteren Informationen in
Bezug auf diesen Stoff an/gefordert werden kénnen, es sei denn, er reicht erneut ein
Registrierungsdossier ein.

3. Der Registrierungspflichtige kann die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes nach
Zugang des Entscheidungsentwurfs einstellen. In diesem Fall hat er das der
zustdndigen Behdrde mitzuteilen; dies hat zur Folge, dass seine Registrierung ihre
Giiltigkeit verliert und dass keine weiteren Informationen in Bezug auf diesen Stoff
angefordert werden konnen, es sei denn, er reicht erneut ein Registrierungsdossier
ein.

4. Unbeschadet der Absitze 2 und 3 kénnen weitere Informationen gemilB Artikel 44
angefordert werden, wenn

a)  die zustindige Behdrde ein Dossier gemil Anhang XIV ausarbeitet und zu der
Schlussfolgerung gelangt, dass ein potenzielles Langzeitrisiko fiir Mensch oder
Umwelt besteht, das die Nachforderung von Informationen rechtfertigt, und

b)  die Exposition gegeniiber dem von dem/den Registrierungspflichtigen herge-
stellten oder eingefiihrten Stoff in betrdchtlichem MaBe zu diesem Risiko
beitrégt.

Das Verfahren der Artikel 66 bis 70 gilt sinngemél.
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Artikel 49
Entscheidungen wihrend der Bewertung

Die zustidndige Behodrde eines Mitgliedstaates teilt den Entscheidungsentwurf in
Ubereinstimmung mit den Artikeln39, 40 oder44 zusammen mit etwaigen
Kommentaren des Registrierungspflichtigen oder nachgeschalteten Anwenders der
Agentur mit und gibt an, inwiefern diese Kommentare beriicksichtigt wurden. Die
Agentur libermittelt diesen Entscheidungsentwurf zusammen mit den Kommentaren
dann an die zustédndigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten.

Innerhalb von 30 Tagen nach Versendung kdnnen die zustdndigen Behorden der
anderen Mitgliedstaaten bei der Agentur Vorschlige zur Anderung des
Entscheidungsentwurfs vorlegen; die zustindige Behorde erhdlt eine Kopie.
Innerhalb derselben Frist kann die Agentur Anderungen am Entscheidungsentwurf
vorschlagen; die zustindige Behorde erhilt eine Kopie.

Gehen innerhalb von 30 Tagen keine Vorschlige bei der Agentur ein oder macht sie
selbst keinen Vorschlag, erldsst sie die Entscheidung in der nach Absatz 1
mitgeteilten Fassung.

Geht bei der Agentur ein Anderungsvorschlag ein, kann sie den
Entscheidungsentwurf dndern. Die Agentur iiberweist einen Entscheidungsentwurf
zusammen mit den vorgeschlagenen Anderungen innerhalb von 15 Tagen nach
Ablauf der 30-Tage-Frist nach Absatz 2 an den Ausschuss der Mitgliedstaaten. Die
Agentur verfihrt ebenso, wenn sie selbst einen Anderungsvorschlag in
Ubereinstimmung mit Absatz 2 vorgebracht hat.

Die Agentur {ibermittelt alle Anderungsvorschlige unverziiglich den betreffenden
Registrierungspflichtigen oder nachgeschalteten Anwendern und rdumt eine Frist
von 30 Tagen zur Stellungnahme ein. Der Ausschuss der Mitgliedstaaten
beriicksichtigt sémtliche eingegangenen Stellungnahmen.

Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach seiner
Befassung eine einstimmige Einigung iiber den Entscheidungsentwurf, trifft die
Agentur die Entscheidung dieser Einigung entsprechend.

Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten keine einstimmige Einigung, gibt er inner-
halb von 60 Tagen nach seiner Befassung eine Stellungnahme in Ubereinstimmung
mit Artikel 81 Absatz 8 ab. Diese Stellungnahme iibermittelt die Agentur der
Kommission.

Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Stellungnahme arbeitet die Kommission
den Entwurf einer Entscheidung aus, die nach dem in Artikel 130 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen wird.

Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absitzen 3 und 6 kann Widerspruch
gemif} den Artikeln 87, 88 und 89 eingelegt werden.
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Artikel 50
Kostenteilung bei der Durchfiihrung von Wirbeltierversuchen ohne Einigung zwischen den
Registrierungspflichtigen

1. Fiihrt ein Registrierungspflichtiger oder nachgeschalteter Anwender eine Studie mit
Wirkung fiir andere durch, sind ihre Kosten anteilig umzulegen.

2. In diesem Fall stellt hat der Registrierungspflichtige oder der nachgeschaltete
Anwender, der die Studie durchfiihrt, allen anderen Beteiligten eine Kopie der Studie
zur Verfligung.

3. Der die Studie durchfithrende und vorlegende Beteiligte hat einen entsprechenden

Anspruch gegeniiber den anderen Beteiligten. Die anderen Beteiligten haben
Anspruch auf eine Kopie der Studie. Jeder Beteiligte kann Klage mit dem Ziel
erheben, einem anderen Beteiligten die Herstellung, die Einfuhr oder das
Inverkehrbringen des Stoffes zu untersagen, wenn dieser seinen Anteil an den Kosten
nicht entrichtet, keine Sicherheit iiber diese Summe stellt oder keine Kopie der
durchgefiihrten Studie iibergibt. Alle Anspriiche sind vor nationalen Gerichten
durchsetzbar. Die Beteiligten konnen sich dafiir entscheiden, ihre Zahlungsanspriiche
vor einem Schiedsgericht zu erheben und dessen Schiedsspruch zu akzeptieren.

Artikel 51
Berichtspflicht der Mitgliedstaaten gegeniiber der Agentur

Bis zum 28. Februar eines jeden Jahres berichten die einzelnen Mitgliedstaaten der Agentur
iber die Ergebnisse, die die zustindigen Behorden des jeweiligen Mitgliedstaates im
vorangegangenen Kalenderjahr in Erfiillung ihrer Pflicht zur Priifung von Versuchs-
vorschlidgen erzielt haben. Die Agentur verdffentlicht diese Informationen unverziiglich auf
ithrer Website.

TITEL VII
ZULASSUNG

KAPITEL 1
ZULASSUNGSPFLICHT

Artikel 52
Zweck der Zulassung

Dieser Titel soll sichergestellen, dass der Binnenmarkt reibungslos funktioniert und
gleichzeitig die von besonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden Risiken ausreichend
beherrscht werden oder dass diese Stoffe durch geeignete Alternativstoffe oder —technologien
ersetzt werden.
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Artikel 53
Allgemeine Bestimmungen

Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender darf einen Stoff, der in
Anhang XIII aufgenommen wurde, nicht zur Verwendung durch andere in Verkehr
bringen und ihn auch nicht selbst verwenden, es sei denn:

a)  die betreffende Verwendung dieses Stoffes - als solcher, in einer Zubereitung
oder die Verarbeitung des Stoffes zu einem Erzeugnis -, fiir die er den Stoff in
Verkehr bringt oder fiir die er den Stoff selbst verwendet, wurde gemill den
Artikeln 57 bis 61 zugelassen; oder

b) die betreffende Verwendung dieses Stoffes - als solcher, in einer Zubereitung
oder die Verarbeitung des Stoffes zu einem Erzeugnis-, fiir die er den Stoff in
Verkehr bringt oder fiir die er den Stoff selbst verwendet, wurde in
Anhang XIII selbst gemdfl Artikel 55 Absatz2 von der Zulassungspflicht
ausgenommen; oder

¢)  der Zeitpunkt nach Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe c¢) Ziffer i) wurde noch nicht
erreicht; oder

d)  der Zeitpunkt nach Artikel 55 Absatz 1 Buchstabe c) Ziffer i) wurde erreicht
und der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender hat 18 Monate
vor diesem Zeitpunkt einen Antrag gestellt, iiber den bislang noch nicht
entschieden wurde; oder

e) im Fall des Inverkehrbringens, es wurde seinem unmittelbar nachgeschalteten
Anwender eine Zulassung fur diese Verwendung erteilt.

Ein nachgeschalteter Anwender darf einen Stoff verwenden, der die Kriterien des
Absatzes 1 erfiillt, vorausgesetzt, die Verwendung erfolgt in Ubereinstimmung mit
den Mafigaben, nach denen einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette eine
Zulassung fiir diese Verwendung erteilt wurde.

Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stoffen, die Abfille sind
und in einer Abfallbehandlungsanlage nach MaBigabe einer Erlaubnis nach der
Richtlinie 75/442/EWG des Rates*® oder der Richtlinie 91/689/EWG des Rates*’
behandelt werden; dies gilt unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. .../... [POPs].

Die Abitze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stoffen im Rahmen der
wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung oder der produkt- und verfahrens-
orientierten Forschung und Entwicklung in einer Menge, die eine Tonne pro Jahr
nicht tiberschreitet.

Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir folgende Verwendungen von Stoffen:

a)  Verwendungen in Pflanzenschutzmitteln im Anwendungsbereich der Richt-
linie 91/414/EWG;

ABIL. L 194 vom 25.7.1975, S. 39.
ABI. L 377 vom 31.12.1991, S. 20.
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g)
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Verwendungen in Biozid-Produkten im Anwendungsbereich der Richtlinie
98/8/EG;

Verwendungen als Human- oder Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der
Verordnung (EWG) Nr.2309/93 und der Richtlinien 2001/82/EG und
2001/83/EG;

Verwendungen in Lebensmittelzusatzstoffen im Anwendungsbereich der
Richtlinie 89/107/EWG;

Verwendungen in Tiererndhrungszusatzstoffen im Anwendungsbereich der
Richtlinie 70/524/EWG;

Verwendungen als Aromastoffe in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der
Entscheidung 1999/217/EG;

Verwendungen als standortinternes oder transportiertes isoliertes
Zwischenprodukt;

Verwendung als Motorkraftstoff im Rahmen der Richtlinie 98/70/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates*®;

Verwendungen von Mineraldlerzeugnissen als Brennstoff in beweglichen oder
ortsfesten Feuerungsanlagen und Verwendung als Brennstoff in geschlossenen
Systemen.

Bei Stoffen, die nur zulassungspflichtig sind, weil sie den Kriterien von Artikel 54
Buchstaben a), b) und c) entsprechen oder weil sie in Ubereinstimmung mit
Artikel 54 Buchstabe f) ausschlieBlich aufgrund einer Geféhrdung der menschlichen
Gesundheit ermittelt wurden, gelten die Absétze 1 und 2 des vorliegenden Artikels
nicht fiir die folgenden Verwendungen dieser Stoffe:

a)

b)

Verwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich der Richt-
linie 76/768/EWG;

Verwendungen in Materialien und Gegensténden, die dazu bestimmt sind, mit
Lebensmitteln in Beriihrung zu kommen, im Anwendungsbereich der Richt-
linie 89/109/EWG.

Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stoffen in Zubereitungen,
und zwar:

a)

b)

fiir Stoffe nach Artikel 54 Buchstaben d), €) und f), deren Konzentration unter
0,1 % liegt;

fir alle anderen Stoffe, deren Konzentration unterhalb der Grenzwerte der
Richtlinie 1999/45/EG liegt, nach denen eine Zubereitung als geféhrlich einge-
stuft wird.

48

ABI. L 350 vom 28.12.1998, S. 58.
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Artikel 54
In Anhang XIII aufzunehmende Stoffe

Die folgenden Stoffe konnen in Ubereinstimmung mit dem Verfahren des Artikels 55 in
Anhang XIII aufgenommen werden:

a) Stoffe,  die die Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung als
krebserzeugend in die Kategorien 1 oder 2 erfiillen;

b) Stoffe, die die Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung als
erbgutveridndernd in die Kategorien 1 oder 2 erfiillen;

c) Stoffe, die die Kriterien der Richtlinie 67/548/EWG fiir die Einstufung als
fortpflanzungsgefihrdend in die Kategorien 1 oder 2 erfiillen;

d) Stoffe, die nach den Kriterien in Anhang XII persistent, bioakkumulierbar und
toxisch sind;

€) Stoffe, die nach den Kriterien in Anhang XII sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar sind;

f) Stoffe, 2.BB. solche mit endokrinen Eigenschaften, mit persistenten,
bioakkumulierbaren und toxischen Eigenschaften oder sehr persistenten und sehr
bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die Kriterien der Buchstaben d) und €) nicht
erfiillen und fiir die im EinzelfallgemdB dem Verfahren des Artikels 56 festgestellt
wird, dass sie schwerwiegende und irreversible Wirkungen auf Mensch und Umwelt
haben, die denjenigen anderer Stoffe gleichwertig sind, die in den Buchstaben a) bis ¢)
aufgefiihrt sind. :

Artikel 55
Aufnahme chemischer Stoffe in Anhang XIII

1. Entscheidungen iiber die Aufnahme von Stoffen nach Artikel 54 in Anhang XIII sind
nach dem in Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren zu erlassen. Derartige
Entscheidungen miissen flir jeden Stoff folgende Angaben enthalten:

a)  die Identitét des Stoffes;
b) die inhdrente/n Eigenschaft/en des Stoffes nach Artikel 54;
¢)  Ubergangsregelungen:

i)  den Zeitpunkt/die Zeitpunkte, ab dem das Inverkehrbringen und die
Verwendung des Stoffes verboten sind, es sei denn, es wurde eine
Zulassung erteilt (nachstehend ,,Verfallsdatum®);

ii)  einen Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 18 Monaten vor dem
Verfallsdatum/den Verfallsdaten, bis zu dem/denen Antrdge eingegangen
sein missen, wenn der Antragsteller den Stoff nach dem Verfalls-
datum/den Verfallsdaten weiterhin verwenden oder flir bestimmte
Verwendungen in Verkehr bringen will; diese fortgesetzten Verwen-
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dungen sind nach dem Verfallsdatum erlaubt, bis tiber den Zulassungs-
antrag entschieden wird;

d)  gegebenenfalls Uberpriifungszeitriume flir bestimmte Verwendungen;

e)  Verwendungen oder Verwendungskategorien, die von der Zulassungspflicht
ausgenommen sind und gegebenenfalls MaB3gaben fiir derartige Ausnahmen.

Verwendungen oder Verwendungskategorien kénnen von der Zulassungspflicht
ausgenommen werden. Bei der Festlegung derartiger Ausnahmen ist insbesondere
Folgendes zu beriicksichtigen:

a)  bestehende spezifische Rechtsvorschriften der Gemeinschaft mit Mindest-
anforderungen an den Schutz von Mensch oder Umwelt bei der Verwendung
des Stoffes (z.B. verbindliche Expositionsgrenzwerte am Arbeitsplatz,
Emissionsgrenzwerte usw.);

b)  bestehende rechtliche Verpflichtungen, durch geeignete technische und admi-
nistrative MaBnahmen die Einhaltung einschldgiger Gesundheits-, Sicherheits-
und Umweltnormen bei der Verwendung des Stoffes zu gewahrleisten.

Ausnahmen kénnen Mafigaben unterworfen werden.

Vor einer Entscheidung iiber die Aufnahme von Stoffen in Anhang XIII empfiehlt
die Agentur prioritér aufzunehmende Stoffe und macht fiir jeden Stoff die In Absatz 1
aufgefiihrten Angaben. Prioritdr behandelt werden normalerweise Stoffe:

a)  mit PBT- oder vPvB-Eigenschaften;
b)  mit weit verbreiteter Verwendung, oder
c) in groflen Mengen.

Die Zahl der in Anhang XIII aufgenommenen Stoffe und die unter Absatz 1 ange-
gebenen Daten missen auch die Kapazitit der Agentur zur fristgerechten
Bearbeitung von Antréigen beriicksichtigen.

Bevor die Agentur der Kommission ihre Empfehlung iibermittelt, hat sie diese auf
ihrer Website offentlich zuginglich zu machen und dabei deutlich das
Veroffentlichungsdatum anzugeben. Die Agentur hat alle interessierten Kreise
aufzufordern, innerhalb von drei Monaten nach dem Zeitpunkt der Veréffentlichung
Stellung zu nehmen, insbesondere zu folgenden Aspekten:

a)  Erfuillungder Kriterien in Artikel 54 Buchstaben d), €) und f);
b)  Verwendungen, die von der Zulassungspflicht ausgenommen werden sollten.

Die Agentur muss ihre Empfehlung unter Beriicksichtigung der eingegangenen
Stellungnahmen aktualisieren.

Nach Aufnahme eines Stoffes in Anhang XIII darf dieser Stoff keinen neuen
Beschridnkungen nach dem Verfahren des Titels VIII unterworfen werden um
Risiken fiir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt zu kontrollieren, die



119.  drucksache 62/04

sich aufgrund der in Anhang XIII aufgefiihrten inhdrenten Eigenschaften aus der
Verwendung des Stoffes ergeben.

Stofte, fiir die alle Verwendungen unter Titel VIII oder durch andere gemeinschaft-
liche Rechtsvorschriften verboten wurden, werden nicht in Anhang XIII aufge-
nommen oder daraus entfernt.

Artikel 56
Ermittlung der in Artikel 54 Buchstaben d), e) und f) genannten Stoffe

Zur ldentifizierung der in Artikel 54 Buchstaben d), €) und f) genannten Stoffe ist
vor der Aussprache von Empfehlungen gemiB Artikel 55 Absatz3 das in den
Absitzen 2 bis 7 des vorliegenden Artikels festgelegte Verfahren durchzufiihren.

Die Kommission kann die Agentur bitten, ein Dossier in Ubereinstimmung mit
Anhang XIV fiir Stoffe auszuarbeiten, die ihrer Auffassung nach die Kriterien des
Artikels 54 Buchstaben d), e) und f) erfiillen. Die Agentur hat dieses Dossier den
Mitgliedstaaten zuzuleiten.

Jeder Mitgliedstaat kann ein Dossier in Ubereinstimmung mit Anhang XIV fiir Stoffe
ausarbeiten, die seiner Auffassung nach die Kriterien nach Artikel 54 Buchstaben d),
e) und f) erfiillen, und dieses der Agentur iibermitteln. Die Agentur hat dieses
Dossier den anderen Mitgliedstaaten zuzuleiten.

Innerhalb von 30 Tagen nach der Zuleitung konnen die anderen Mitgliedstaaten oder
die Agentur zur Identifizierung des Stoffes in dem Dossier Stellung nehmen.

Gehen keine Stellungnahmen bei der Agentur ein, kann diese den Stoff in ihre
Empfehlungen gemiB Artikel 55 Absatz 3 aufnehmen.

Geht aus einem Mitgliedstaat eine Stellungnahme ein oder gibt die Agentur selbst
eine solche ab, leitet die Agentur das Dossier innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf
des 30-Tage-Zeitraums nach Absatz 4 an den Ausschuss der Mitgliedstaaten weiter.

Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 30 Tagen nach seiner
Befassung eine einstimmige Einigung in Bezug iiber die Identifizierung, kann die
Agentur den Stoff in ihre Empfehlungen gemiB Artikel 55 Absatz 3 aufnehmen.
Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten keine einstimmige Einigung, hat er
innerhalb von 30 Tagen nach seiner Befassung eine Stellungnahme abzugeben. Die
Agentur hat die Stellungnahme, in der Angaben zu Minderheitenpositionen im
Ausschuss enthalten sind, an die Kommission weiterzuleiten.

KAPITEL 2
ZULASSUNGSERTEILUNG

Artikel 57
Zulassungserteilung

Entscheidungen iiber Zulassungsantrige nach diesem Titel trifft die Kommission.
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Eine Zulassung ist zu erteilen, wenn das mit der Verwendung des Stoffes verbundene
Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, das sich aus seinen in
Anhang XIII angegebenen inhirenten Eigenschaften ergibt, in Ubereinstimmung mit
Anhang I Abschnitt 6 angemessen beherrscht wird, was im Stoffsicherheitsbericht
des Antragstellers dokumentiert ist.

Die Kommission beriicksichtigt Folgendes nicht:

a)  die Risiken fiir die menschliche Gesundh@it und die Umwelt durch Emissionen
von Stoffen aus einer Anlage, die in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
96/61/EG des Rates* genehmigt wurde;

b)  die Risiken fiir und iiber die aquatische Umwelt durch Einleitungen des Stoffes
aus einer Punktquelle, fiir die das Erfordernis der vorherigen Regulierung nach
Artikel 11 Absatz 3 sowie die Rechtsvorschriften aufgrund von Artikel 16 der
Richtlinie 2000/60/EG des Européischen Parlaments und des Rates’ gelten;

¢) die Risiken fiir die menschliche Gesundheit aus der Verwendung eines Stoffes
in einem Medizinprodukt, fiir das die Richtlinie 90/385/EWG des Rates®', die
Richtlinie 93/42/EWG des Rates™ oder die Richtlinie 98/79/EG des Euro-
paischen Parlaments und des Rates™ gilt.

Sind die Zulassungsvoraussetzungen nach Absatz 2 nicht erfiillt, kann eine
Zulassung dennoch erteilt werden, wenn nachgewiesen wird, dass der sozio-
Okonomische Nutzen die Risiken iiberwiegt, die sich aus der Verwendung des
Stoffes fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt ergeben und wenn es keine
geeigneten alternativen Stoffe oder Technologien gibt. Diese Entscheidung ist nach
Beriicksichtigung der folgenden Elemente zu treffen:

a)  das Risiko aus der Verwendung des Stoffes;

b)  der gesellschaftliche und wirtschaftliche Nutzen seiner Verwendung und die
vom Antragsteller oder anderen interessierten Kreisen dargelegten
gesellschaftlichen und wirtschaftlichen Auswirkungen einer
Zulassungsversagung;

c) die Analyse der vom Antragsteller nach Artikel 59 Absatz 5 und der von
Dritten nach Artikel 61 Absatz 2 vorgelegten Alternativen;

d)  verfligbare Informationen iiber die Gesundheits- und Umweltrisiken von
Alternativstoffen oder -technologien.

Eine Verwendung, die eine Lockerung einer Beschrinkung nach Anhang XVI
bedeuten wiirde, darf nicht zugelassen werden.

Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn der Antrag den Bestimmungen des Artikels 59
entspricht.

49
50
51
52
53

ABI. L 257 vom 10.10.1996, S. 26.
ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1.
ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17.
ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
ABL L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
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Zulassungen konnen mit Mafigaben erteilt werden; dazu gehdren auch Uberprii-
fungszeitrdume und/oder eine Uberwachung. Zulassungen nach Absatz 3 sollen in
der Regel befristet werden.

Die Zulassungsentscheidung muss Folgendes enthalten:

a)  die Person/en, der/denen die Zulassung erteilt wird;

b)  die Identitét des/der Stoffe/s;

¢) die Verwendung/en, fiir die die Zulassung erteilt wird;

d)  gegebenenfalls die MaBgaben, mit denen die Zulassung erteilt wird;
e) gegebenenfalls ein Uberpriifungszeitraum;

f)  etwaige Uberwachungsprogramme.

Ungeachtet der MaBgaben, mit denen eine Zulassung erteilt wird, stellt der
Zulassungsinhaber sicher, dass das Expositionsniveau so niedrig wie technisch
moglich gehalten wird.

Artikel 58
Uberpriifung von Zulassungen

Nach Artikel 57 Absatz 3 erteilte Zulassungen, die befristet sind, gelten fort, bis die
Kommission {iber einen neuen Antrag entscheidet, vorausgesetzt, der Zulassungs-
inhaber legt wenigstens 18 Monate vor Ablauf der Befristung einen neuen Antrag
vor. Statt simtliche Elemente des urspriinglichen Antrags fiir die geltende Zulassung
neu vorzulegen, kann der Antragsteller, vorbehaltlich der Unterabsitze 2, 3 und 4,
die Nummer der geltenden Zulassung angeben.

Wenn der Antragsteller nicht nachweisen kann, dass das Risiko angemessen
beherrscht ist, muss er eine Aktualisierung der sozio-6konomischen Analyse, der
Analyse der Alternativen und des Substitutionsplans, die im urspriinglichen Antrag
enthalten waren, ibermitteln.

Wenn der Antragsteller nun nachweisen kann, dass das Risiko angemessen
beherrscht ist, muss er eine Aktualisierung des Stoffsicherheitsberichts tibermitteln.

Wenn sich andere Elemente des urspriinglichen Antrags geéndert haben, muss der
Antragsteller ebenfalls eine Aktualisierung dieser Elemente iibermitteln.

Zulassungen konnen jederzeit iberpriift werden, wenn sich die Umstidnde der
urspriinglichen Zulassung derart veridndert haben, dass sie sich auf das Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt oder die sozio-Skonomischen Folgen
auswirken.

In solchen Fillen setzt die Kommission eine Frist, bis zu deren Ablauf der/die
Zulassungsinhaber zusétzliche Informationen vorlegen konnen, die fiir eine
Uberpriifung erforderlich sind, und gibt den Zeitpunkt an, zu dem sie eine
Entscheidung gemiB Artikel 61 treffen wird.
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Unter Wahrung der VerhiltnismiBigkeit kann die Kommission in ihrer Uberprii-
fungsentscheidung die Zulassung dndern oder die Zulassung ab dem Erlass der
Entscheidung widerrufen, wenn sie unter den veridnderten Umstinden nicht erteilt
worden wire.

Im Falle eines schwerwiegenden und unmittelbaren Risikos fiir die menschliche
GeS\_J_ndheit und die Umwelt kann die Kommission die Zulassung aussetzen, so lange
die Uberpriifung lduft; dabei ist die VerhdltnismaBigkeit zu wahren.

Wird eine Umweltqualititsnorm nach Richtlinie 96/61/EG nicht eingehalten, kénnen
die Zulassungen, die fiir die Verwendung des betreffenden Stoffes erteilt wurden,
tiberpriift werden.

Werden die Umweltziele nach Artikel 4 Absatz 1 der Richtlinie 2000/60/EG nicht
eingehalten, kdnnen Zulassungen, die fiir die Verwendung des betreffenden Stoffes
im mafigeblichen Einzugsgebiet eines Flusses erteilt wurden, tiberpriift werden.

Wird anschlieend eine Verwendung eines Stoffes in Anhang XVII verboten, hat die
Kommission die Zulassung flir diese Verwendung zu widerrufen.

Wird anschlieBend eine Verwendung eines Stoffes MaB3gaben in Anhang XVII unter-
worfen, hat die Kommission die Zulassung entsprechend abzuindern.

Artikel 59
Zulassungsantrdge

Ein Zulassungsantrag ist bei der Agentur zu stellen.

Zulassungsantrige konnen vom/von Hersteller/n, Importeur/en und/oder nachge-
schalteten Anwender/n des Stoffes gestellt werden. Antrdge konnen von einer oder
mehreren Personen gestellt werden.

Antrdge kénnen fiir einen oder mehrere Stoffe und fiir eine oder mehrere
Verwendung/en gestellt werden. Antréige kénnen fiir die eigenen/n Verwendung/en
des Antragstellers und/oder fiir Verwendungen gestellt werden, fiir die er den Stoff in
Verkehr zu bringen beabsichtigt.

Ein Antrag auf Zulassung umfasst folgende Informationen:
a)  die Identitit des/der Stoffe/s gemidB Anhang IV Abschnitt 2;

b) Name und Kontaktangaben zu der/den Person/en, der/die den Antrag
stellt/stellen;

c¢) die Angabe, fiir welche Verwendung/en die Zulassung beantragt wird; dazu
gehdren gegebenenfalls die Verwendung des Stoffes in Zubereitungen oder die
Verarbeitung des Stoffes zu Erzeugnisse;

d) falls noch nicht im Rahmen der Registrierung vorgelegt: ein Stoffsicherheits-
bericht nach Anhangl, der die Risiken fiir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt durch die Verwendung des Stoffes aus dessen inhérenten
Eigenschaften, die in Anhang XIII aufgefiihrt sind, behandelt.
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Der Antrag kann enthalten:
a)  eine sozio-6konomische Analyse nach Anhang XV;

b) eine Analyse der Alternativen unter Beriicksichtigung ihrer Risiken und der
technischen und wirtschaftlichen Durchfiihrbarkeit der Substitution, gege-
benenfalls zusammen mit einem Substitutionsplan, einschlieBlich Forschung
und Entwicklung, sowie einen Zeitplan fiir die vom Antragsteller vorge-
schlagenen MafBnahmen.

Nicht Gegenstand des Antrags sind:

a)  die Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch Emissionen
von Stoffen aus einer Anlage, die in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
96/61/EG genehmigt wurde;

b) die Risiken fiir und iiber die aquatische Umwelt durch Einleitungen des Stoffes
aus einer Punktquelle, flir die das Erfordernis der vorherigen Regulierung nach
Artikel 11 Absatz3 sowie die Rechtsvorschriften aufgrund von 16 der
Richtlinie 2000/60/EG gelten;

¢) die Risiken fiir die menschliche Gesundheit aus der Verwendung eines Stoffes
in einem Medizinprodukt, fiir das die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG
oder 98/79/EG gelten.

Gleichzeitig mit einem Zulassungsantrag ist die von der Agentur festgelegte Gebiihr
zu entrichten.

Artikel 60
Anschliefiende Zulassungsantrige

Waurde fiir eine Verwendung eines Stoffes ein Antrag gestellt, kann sich ein spéterer
Antragsteller durch ein von dem fritheren Antragsteller ausgestelltes Zugangs-
bescheinigung auf die Teile des fritheren Antrags beziehen, die in Ubereinstimmung
mit Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe d) und Absatz 5 vorgelegt wurden.

Wurde fiir eine Verwendung eines Stoffes eine Zulassung erteilt, kann sich ein
spiterer Antragsteller durch ein von dem Zulassungsinhaber ausgestelltes
Zugangsschreiben auf die Teile des Antrags dieses Inhabers beziehen, die in
Ubereinstimmung mit Artikel 59 Absatz 4 Buchstabe d) und Absatz 5 vorgelegt
wurden.

Artikel 61
Verfahren fiir Zulassungsentscheidungen

Die Agentur hat den Zeitpunkt des Antragseingangs zu bestitigen. Die
Agenturausschiisse fiir Risikobeurteilung und sozio-6konomische Analyse haben
innerhalb von zehn Monaten nach Antragseingang ihre Stellungnahme im Entwurf
abzugeben.
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Auf ihrer Website hat die Agentur unter Wahrung der Vertraulichkeit in Uberein-
stimmung mit Artikel 116 Informationen iiber die Verwendungen zuginglich zu
machen, fiir die Antrdge eingegangen sind; sie hat eine Frist zu setzen, bis zu der
interessierte Kreise Informationen iiber Alternativstoffe oder -technologien
tibermitteln kénnen.

Bei der Vorbereitung ihrer Stellungnahme priifen die in Absatz 1 genannten
Ausschiisse zundchst, ob der Antrag alle in Artikel 59 aufgefiihrten Informationen
enthilt, die sie fir die Erfiillung ihrer Aufgabe benétigen. Falls erforderlich, fordert
ein Ausschuss vom Antragsteller zusitzliche Informationen an, um den Antrag in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Artikels 59 zu bringen. Die
Ausschiisse beriicksichtigen auBerdem Informationen, die ihnen von Dritten
tibermittelt wurden.

Die Entwiirrfe der Stellungnahmen umfassen folgende Elemente:

a) eine Beurteilung des Risikos fiir die Gesundheit und/oder die Umwelt, das sich
aus der/den im Antrag beschriebenen Verwendung/en des Stoffes ergibt, durch
den Ausschuss fiir Risikobeurteilung;

b) eine Beurteilung der sozio-6konomischen Faktoren, die mit der/den im Antrag
beschriebenen Verwendung/en des Stoffes in Verbindung stehen, falls der
Antrag nach Artikel 59 Absatz 5 gestellt wurde, durch den Ausschuss fiir
sozio-6konomische Analyse.

Vor Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist hat die Agentur dem Antragsteller den
Entwurf der Stellungnahmen zu iibermitteln. Innerhalb eines Monats nach Erhalt
dieses Entwurfs kann der Antragsteller schriftlich mitteilen, dass er sich dazu duflern
mdochte. Der Entwurf gilt sieben Tage nach Absendung durch die Agentur als
zugegangen.

Verzichtet der Antragsteller auf eine AuBerung, ilibermittelt die Agentur die
Stellungnahmen der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller
innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf des Zeitraums, in dem der Antragsteller sich
duBern konnte oder innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt einer Mitteilung des
Antragstellers, dass er auf eine AuBerung verzichtet.

Méchte der Antragsteller eine AuBerung abgeben, {ibermittelt er seine schriftlichen
Ausfiihrungen innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt des Entwurfs der
Stellungnahmen an die Agentur. Die Ausschiisse priifen die AuBerungen und nehmen
ihre endgiiltigen Stellungnahmen innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der
schriftlichen Kommentare an, wobei sie diese gegebenenfalls beriicksichtigen.
Innerhalb einer weiteren Frist von 15 Tagen iibermittelt die Agentur ihre
Stellungnahme mit den schriftlichen Ausfiihrungen im Anhang an die Kommission,
die Mitgliedstaaten und den Antragsteller.

Die Agentur macht die nicht vertraulichen Teile ihrer Stellungnahmen und der
zugehorigen Anhinge auf ihrer Website in Ubereinstimmung mit Artikel 116
offentlich zugénglich.
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7. In dem in Artikel 60 Absatz 1 genannten Fall hat die Agentur die Antréige zusammen
zu behandeln, vorausgesetzt, die Fristen flir den ersten Antrag kénnen gewahrt
werden.

8. Die Kommission erarbeitet den Entwurf einer Zulassungsentscheidung innerhalb von

drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahmen der Agentur. Eine endgiiltige
Entscheidung tiber die Erteilung oder Versagung der Zulassung wird nach dem in
Artikel 130 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

9. Zusammenfassungen der Entscheidungen der Kommission werden mit der
Zulassungsnummer im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht und in einer
Datenbank offentlich zugénglich gemacht, die von der Agentur eingerichtet und
betrieben wird.

10. In dem in Artikel 60 Absatz 2 genannten Fall ist die in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannte Frist auf flinf Monate verkiirzt.

KAPITEL 3
ZULASSUNGEN IN DER LIEFERKETTE

Artikel 62
Pflichten der Zulassungsinhaber

Die Inhaber einer Zulassung haben nehmen die Zulassungsnummer in das Etikett
aufzunehmen, bevor sie den Stoff fiir eine zugelassene Verwendung in Verkehr bringen.

Artikel 63
Nachgeschaltete Anwender

1. Nachgeschaltete Anwender, die einen Stoff in Ubereinstimmung mit Artikel 53
Absatz 2 anwenden, haben dies der Agentur innerhalb von drei Monaten nach der
ersten Lieferung des Stoffes mitzuteilen. Dazu ist ausschlieBlich das von der Agentur
in Ubereinstimmung mit Artikel 108 festgelegte Format zu verwenden.

2. Die Agentur fiihrt ein laufend aktualisiertes Verzeichnis der nachgeschalteten
Anwender, die Mitteilungen nach Absatz 1 gemacht haben. Die Agentur gewihrt den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten Zugang zu diesem Verzeichnis.
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TITEL VIII
BESCHRANKUNGEN FUR DIE HERSTELLUNG, DAS
INVERKEHRBRINGEN UND DIE VERWENDUNG BESTIMMTER
GEFAHRLICHER STOFFE UND ZUBEREITUNGEN

KAPITEL 1
ALLGEMEINES

Artikel 64
Allgemeine Bestimmungen

Ein Stoff als solcher, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis, fiir den eine
Beschriankung nach Anhang XVI gilt, darf nur hergestellt, in Verkehr gebracht oder
verwendet werden, wenn die MaB3gaben dieser Beschrankung beachtet werden. Dies
gilt nicht fur die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung von
Stoffen im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung oder der
produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung in einer Menge, die
eine Tonne pro Jahr nicht tiberschreitet.

Ein Stoff als solcher, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis, fiir den eine
Beschrankung nach Anhang XVII gilt, darf nur dann hergestellt, in den Verkehr
gebracht oder verwendet werden, wenn die MaBBgaben dieser Beschrinkung beachtet
werden. Dies gilt nicht fiir die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die
Verwendung eines Stoffes fiir Forschungsarbeiten im Labormafstab oder die
Verwendung des Stoffes als Bezugsgrofie.

Die Absitze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stoffen, die Abfille sind
und in einer Abfallbehandlungsanlage nach MaBgabe einer Erlaubnis nach der
Richtlinie 75/442/EWG oder der Richtlinie 91/689/EWG verarbeitet werden; dies
gilt unbeschadet der Verordnung (EG) Nr. .../... [POPs].

KAPITEL 2
VERFAHREN FUR BESCHRANKUNGEN

_ Artikel 65
Erlass neuer und Anderung geltender Beschrinkungen

Bringt die Herstellung, Verwendung oder das Inverkehrbringen von Stoffen ein
unannehmbares Risiko flir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich,
das auf Gemeinschaftsebene behandelt werden muss, wird Anhang XVI nach dem in
Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren geéndert, indem nach dem Verfahren der
Artikel 66 bis 70 neue Beschridnkungen der Herstellung, der Verwendung oder des
Inverkehrbringens von Stoffen als solchen, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen
erlassen oder nach Anhang X VI bestehende Beschridnkungen geéndert werden.



-127- flrucksache  62/04

Unterabsatz 1 gilt - den in Absatz 3 beschriebenen Fall ausgenommen - nicht fiir die
Verwendung eines Stoffes als standortinternes Zwischenprodukt.

Fiir Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als krebserzeugend, erbgutverédndernd
oder fortpflanzungsgefdhrdend in die Kategorien1 und 2 erfiillen und fiir die
Beschrinkungen der Verwendung durch Verbraucher von der Kommission
vorgeschlagen werden, wird Anhang XVI nach dem in Artikel 130 Absatz 3
genannten Verfahren geéindert. Die Artikel 66 bis 70 gelten nicht.

Unbeschadet von Artikel 55 Absatz 5 legt die Kommission spétestens zum Zeitpunkt
der Einbeziehung eines Stoffes in das Ubereinkommen von Stockholm oder das
UN/ECE-Protokoll iiber persistente organische Schadstoffe einen Entwurf fiir die
Aufnahme dieses Stoffes in Anhang XVII vor. Der Entwurf der entsprechenden
Mafnahmen setzt zumindest die Verpflichtungen um, die sich fiir die Gemeinschaft
aus diesen internationalen Vereinbarungen ergeben. Anhang XVII wird nach dem in
Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren geéndert. Die Artikel 66 bis 70 gelten nicht.

Beschrinkungen, die ausschlieBlich wegen der Risiken fiir die menschliche
Gesundheit durch die Verwendung eines Stoffes in kosmetischen Mitteln im
Anwendungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG erlassen werden, werden nicht in
die Anhiinge XVI oder XVII aufgenommen.

Artikel 66
Vorbereitung eines Vorschlags

Bringt nach Auffassung der Kommission die Herstellung, das Inverkehrbringen oder
die Verwendung eines Stoffes als solchem, in einer Zubereitung oder in einem
Erzeugnis ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich, das
nicht angemessen beherrscht wird und auf Gemeinschaftsebene behandelt werden
muss, fordert sie die Agentur auf, ein Dossier auszuarbeiten, das den Anforderungen
von Anhang XIV entspricht. Wird mit diesem Dossier nachgewiesen, dass iiber
gegebenenfalls bereits bestehende MafBinahmen hinaus auf Gemeinschaftsebene
gehandelt werden muss, regt die Agentur Beschrinkungen an, um das
Beschrinkungsverfahren einzuleiten. Die Agentur beriicksichtigt Dossiers der
Mitgliedstaaten, Stoffsicherheitsberichte und Risikobeurteilungen, die ihr gemif
dieser Verordnung vorgelegt wurden. Sie beriicksichtigt auch sachdienliche
Risikobeurteilungen, die von Dritten fiur die Zwecke  anderer
Gemeinschaftsverordnungen oder -richtlinien vorgelegt wurden. Auf Ersuchen der
Agentur iibermitteln andere Stellen, etwa Agenturen, die nach dem
Gemeinschaftsrecht errichtet wurden und #hnliche Aufgaben wahrnehmen, der
Agentur Informationen.

Bringt nach Auffassung eines Mitgliedstaates die Herstellung, das Inverkehrbringen
oder die Verwendung eines Stoffes als solchem, in einer Zubereitung oder in einem
Erzeugnis ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich, das
nicht angemessen beherrscht wird und auf Gemeinschaftsebene behandelt werden
muss, arbeitet er ein Dossier aus, das den Anforderungen von Anhang XIV
entspricht. Wird mit diesem Dossier nachgewiesen, dass iiber gegebenenfalls bereits
bestehende MaBnahmen hinaus auf Gemeinschaftsebene gehandelt werden muss, legt
der Mitgliedstaat der Agentur das Dossier in dem in Anhang XIV beschriebenen
Format zur Einleitung des Beschriankungsverfahrens vor.
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Die Mitgliedstaaten beriicksichtigen Dossiers, Stoffsicherheitsberichte und Risiko-
beurteilungen, die der Agentur gemiB dieser Verordnung vorgelegt wurden. Die
Mitgliedstaaten beriicksichtigen auch sachdienliche Risikobeurteilungen, die fiir die
Zwecke anderer Gemeinschaftsverordnungen oder -richtlinien vorgelegt wurden. Auf
Ersuchen des betreffenden Mitgliedstaats iibermitteln andere Stellen, etwa
Agenturen, die nach dem Gemeinschaftsrecht errichtet wurden und #hnliche
Aufgaben wahrnehmen, ihm Informationen.

Die Ausschiisse fiir Risikobeurteilung und fiir sozio-6konomische Analyse priifen,
ob das vorgelegte Dossier den Anforderungen des Anhangs XIV entspricht. Die
Agentur informiert innerhalb von 30 Tagen nach Eingang den Mitgliedstaat, der
Beschrinkungen anregt, ob das Dossier nach Auffassung der Ausschiissg den
Anforderungen entspricht. Entspricht das Dossier nicht den Anforderungen, ist dies
dem Mitgliedstaat unter Angabe von Griinden innerhalb von 45 Tagen nach Eingang
mitzuteilen. Der Mitgliedstaat bringt das Dossier innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt
der Begriindung der Agentur in Ubereinstimmung; andernfalls ist das Verfahren nach
diesem Kapitel abgeschlossen.

Auf ihrer Website macht die Agentur alle Dossiers, die Anhang XIV entsprechen,
sowie die gemdB den Absitzen 1 und 2 angeregten Beschrankungen unter Angabe
des Datums der Verdffentlichung unverziiglich 6ffentlich zugénglich. Die Agentur
fordert alle interessierten Kreise auf, einzeln oder gemeinsam innerhalb von drei
Monaten nach dem Zeitpunkt der Verdffentlichung:

a)  sich zu den Dossiers und den angeregten Beschridnkungen zu duflern;

b)  eine sozio-6konomische Analyse einzureichen, in der die Vor- und Nachteile
der angeregten Beschrinkungen untersucht werden, oder Informationen zu
ibermitteln, die fiir eine solche Analyse verwendet werden konnen. Die
Bestimmungen des Anhangs XV sind dabei zu beachten.

Artikel 67
Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fiir Risikobeurteilung

Innerhalb von neun Monaten nach der Verdffentlichung gemiB Artikel 66 Absatz 3
formuliert der Ausschuss fuir Risikobeurteilung auf der Grundlage seiner Beurteilung
der relevanten Teile des Dossiers eine Stellungnahme zu den angeregten
Beschrinkungen. Diese  Stellungnahme  beriicksichtigt das Dossier des
Mitgliedstaates und die Auffassung der interessierten Kreise gemdB Artikel 66
Absatz 3 Buchstabe a).

Artikel 68
Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fiir soziookonomische Analyse

Innerhalb von 12 Monaten nach der Verdffentlichung gemif Artikel 66 Absatz 3
formuliert der Ausschuss flir sozio-6konomische Analyse auf der Grundlage seiner
Beurteilung der relevanten Teile des Dossiers eine Stellungnahme zu den
vorgeschlagenen Beschriankungen und ihren sozio-6konomischen Auswirkungen. Er
arbeitet einen Entwurf fiir die Stellungnahme zu den angeregten Beschriankungen
und den damit zusammenhéngenden sozio-6konomischen Auswirkungen aus und
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beriicksichtigt dabei die gegebenenfalls iibermittelten Analysen oder Informationen
gemil Artikel 66 Absatz 3 Buchstabe b). Die Agentur vertffentlicht diesen Entwurf
fir die Stellungnahme unverziiglich auf ihrer Website. Die Agentur fordert
interessierte Kreise dazu auf, sich innerhalb einer von ihr festgelegten Frist zu dem
Entwurf zu duflern.

Der Ausschuss fiir sozio-6konomische Analysen nimmt seine Stellungnahme unver-
ziiglich an und beriicksichtigt dabei gegebenenfalls weitere fristgerecht eingegangene
AuBerungen. In dieser Stellungnahme sind die AuBerungen und sozio-6konomischen
Analysen zu beriicksichtigen, die gemiB Artikel 66 Absatz 3 Buchstabe b) und
Artikel 68 Absatz 1 von interessierten Kreisen {ibermittelt wurden.

Weicht die Stellungnahme des Ausschusses fiir Risikobeurteilung wesentlich von
den von einem Mitgliedstaat oder der Kommission vorgeschlagenen Beschréinkungen
ab, kann die Agentur die Frist fir die Stellungnahme des Ausschusses fiir sozio-
okonomische Analysen um hochstens 90 Tage verlangern.

) Artikel 69
Ubermittlung einer Stellungnahme an die Kommission

Die Agentur iibermittelt der Kommission die Stellungnahmen des Ausschusses flir
Risikobeurteilung und des Ausschusses fiir sozio-okonomische Analyse zu den
Beschrinkungen, die fur Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen
vorgeschlagen wurden. Gibt innerhalb der Frist gemiB Artikel 67 Absatz 1 und
Artikel 68 Absatz 1 nur einer der Ausschiisse oder kein Ausschuss eine Stellung-
nahme ab, setzt die Agentur die Kommmission davon in Kenntnis und nennt ihr die
Griinde.

Die Agentur verdffentlicht die Stellungnahmen der beiden Ausschiisse unverziiglich
auf ihrer Website.

Auf Ersuchen legt die Agentur der Kommission alle Unterlagen und Nachweise vor,
die ihr tibermittelt und von ihr beriicksichtigt wurden.

Artikel 70
Entscheidung der Kommission

Sind die Voraussetzungen des Artikels 65 erfiillt, arbeitet die Kommission innerhalb
von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahme des Ausschusses fiir sozio-dkono-
mische Analyse oder, falls dieser Ausschuss keine Stellungnahme abgibt, nach
Ablauf der Frist nach Artikel 68, den Entwurf fiir eine Anderung von Anhang XVI
aus; es gilt die zuerst abgelaufene Frist.

Entspricht der Entwurf fiir eine Anderung nicht den Stellungnahmen der Agentur, so
fiigt die Kommission eine ausfiihrliche Erkldrung der Griinde fiir die Abweichung
an.

Eine endgiiltige Entscheidung wird nach dem in Artikel 130 Absatz 3 genannten
Verfahren erlassen.
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TITEL IX
DIE AGENTUR

Artikel 71
Errichtung

Es wird eine Europiische Agentur fiir chemische Stoffe errichtet.

Artikel 72
Zusammensetzung

Die Agentur besteht aus:

a)

b)
¢)

d)

)

einem Verwaltungsrat, dem die in Artikel 74 vorgesehenen Befugnisse tiber-
tragen sind;

einem Direktor, dem die in Artikel 79 vorgesehenen Aufgaben iibertragen sind;

einem Ausschuss flir Risikobeurteilung, der fiir die Ausarbeitung der Stellung-
nahmen der Agentur zu Zulassungsantrigen, Vorschldgen fiir Beschrankungen
und allen anderen Fragen zustindig ist, die sich aus der Anwendung dieser
Verordnung auf Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
ergeben;

einem Ausschuss fiir sozio-6konomische Analyse, der fiir die Ausarbeitung der
Stellungnahmen der Agentur zu Zulassungsantrigen, Vorschligen fiir
Beschridnkungen und allen anderen Fragen zustindig ist, die sich aus der
Anwendung dieser Verordnung ergeben, einschlieBlich der sozio-ckonomi-
schen Analyse der Auswirkungen méglicher Rechtsvorschriften fiir chemische
Stoffe;

einem Ausschuss der Mitgliedstaaten, der fiir die Kldrung von Meinungs-
verschiedenheiten zu Entscheidungsentwiirfen zustidndig ist, die von Mitglied-
staaten nach Titel VI vorgeschlagen werden; er ist ferner zustindig fiir die
Ausarbeitung von Stellungnahmen der Agentur zu Vorschligen fur die
Einstufung und Kennzeichnung nach Titel XI und von Vorschlidgen zur
Ermittlung von besonders besorgniserregenden Stoffen, die dem Zulassungs-
verfahren nach Titel VII unterworfen werden sollen;

dem Forum fiir den Austausch von Informationen zur Durchfiihrung
(nachstehend ,,das Forum®), das ein Netz von Behorden der Mitgliedstaaten
koordinieren soll, die fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung zustindig sind;

einem Sekretariat, das den Ausschiissen und dem Forum bei technischen
Problemen und in Verwaltungsangelegenheiten zur Seite steht und sie
koordiniert. AuBerdem fiihrt es die Arbeiten der Agentur im Rahmen der
Verfahren der Vorregistrierung, Registrierung und gegenseitigen Anerkennung
von Bewertungen aus und iibernimmt die Ausarbeitung von Leitlinien, die
Pflege der Datenbank und die Bereitstellung von Informationen.
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h)  einer Widerspruchskammer zur Entscheidung iiber Widerspriiche gegen
Entscheidungen der Agentur.

Die in Absatz 1 Buchstaben ¢), d) und ¢) genannten Ausschiisse (im Folgenden ,,die
Ausschiisse®) und das Forum konnen Arbeitsgruppen einsetzen. Zu diesem Zweck
treffen sie im Einklang mit ihrer Geschiftsordnung genaue Regelungen fiir die
Delegation bestimmter Aufgaben an diese Arbeitsgruppen.

Die Ausschiisse und das Forum kénnen sich, wenn sie dies fiir zweckméBig halten,
zu wichtigen Fragen allgemein wissenschaftlicher oder ethischer Art externen
fachlichen Rat einholen.

Artikel 73
Aufgaben

Die Agentur hat die Aufgabe, den Mitgliedstaaten und den Organen der Gemein-
schaft den bestmdglichen wissenschaftlichen und technischen Rat in Fragen zu
chemischen Stoffen zu geben, die in ihren Aufgabenbereich fallen und mit denen sie
gemiB den Bestimmungen dieser Verordnung befasst wird.

Das Sekretariat tibernimmt folgende Aufgaben:

a)  die ihr nach Titel II iibertragenen Aufgaben; einschlieBlich der Erleichterung
der effizienten Registrierung importierter Stoffe in Ubereinstimmung auf eine
Weise, die mit den internationalen Handelsverpflichtungen der Gemeinschaft
gegeniiber Drittstaaten iibereinstimmt;

b) die ihr nach Titel III tibertragenen Aufgaben;
c) die ihr nach Titel VI tibertragenen Aufgaben;

d)  Aufbau und Pflege einer Datenbank/von Datenbanken mit Informationen zu
allen registrierten Stoffen, mit dem Einstufungs- und Kennzeichnungs-
verzeichnis und mit der harmonisierten Einstufungs- und Kennzeichnungsliste,
Bereitstellung der nicht vertraulichen Informationen nach Artikel 116 Absatz 1
in der/den offentlich iiber das Internet zugiinglichen Datenbank/en sowie
Bereitstellung sonstiger nicht vertraulicher Informationen in den Datenbanken
auf Antrag;

e)  Offentliche Bereitstellung von Informationen dariiber, welche Stoffe zurzeit
bewertet werden oder innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Informationen
bei der Agentur bewertet wurden, gemaB Artikel 116 Absatz 1;

f)  Ausarbeitung technischer und wissenschaftlicher Empfehlungen und
Hilfsmittel fir die Anwendung dieser Verordnung soweit erforderlich,
insbesondere zur Unterstiitzung der Industrie und vor allem kleiner und
mittlerer ~ Unternehmen  (KMU)  bei  der  Ausarbeitung  von
Stoffsicherheitsberichten;

g) Ausarbeitung technischer und wissenschaftlicher Empfehlungen fiir die
Anwendung dieser Verordnung durch die zustindigen Behorden der
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Mitgliedstaaten und Unterstiitzung der nach Titel XII eingerichteten Helpdesks
dieser zusténdigen Behdrden;

Ausarbeitung von Erlduterungen zu dieser Verordnung flir andere Betroffene;

auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Unterstiitzung
bei MaBnahmen zur Fo6rderung der Zusammenarbeit zwischen der
Gemeinschaft, den Mitgliedstaaten, internationalen Organisationen und
Drittlindern in wissenschaftlichen und technischen Fragen der Sicherheit
chemischer Stoffe sowie die aktive Mitwirkung bei der technischen
Unterstiitzung und bei kompetenzbildenden Tiatigkeiten in Bezug auf den
umweltvertriglichen Umgang mit chemischen Stoffen in Entwicklungslandern.

Die Ausschiisse iibernehmen Folgendes:

a)'

b)
c)
d)
e)

die ihnen nach Titel VI iibertragenen Aufgaben;
die ihnen nach Titel VII tibertragenen Aufgaben;
die ihnen nach Titel VIII iibertragenen Aufgaben;
die ihnen nach Titel X iibertragenen Aufgaben;

auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Unterstiitzung
bei MaBnahmen zur Forderung der Zusammenarbeit zwischen der Gemein-
schaft, den Mitgliedstaaten, internationalen Organisationen und Drittlindern in
wissenschaftlichen und technischen Fragen der Sicherheit chemischer Stoffe,
sowie die aktive Mitwirkung bei der technischen Unterstiitzung und bei
kompetenzbildenden Titigkeiten in Bezug auf den umweltvertréglichen
Umgang mit chemischen Stoffen in Entwicklungsldndern;

auf Ersuchen der Kommission Ausarbeitung einer Stellungnahme zu allen
anderen Aspekten der Sicherheit chemischer Stoffe als solche, in Zuberei-
tungen oder in Erzeugnissen.

Das Forum iibernimmt folgende Aufgaben:

a)

b)

©)
d)

Verbreitung bewdhrter Verfahren und Hinweis auf Probleme auf Gemein-
schaftsebene;

Vorschlagen, Koordinieren und Bewerten harmonisierter Durchfiihrungs-
projekte und gemeinsamer Inspektionen;

Koordinierung des Austauschs von Inspektoren;

Ermittlung von Durchfiihrungsstrategien sowie von Mindestkriterien fiir die
Durchfiihrung;

Entwicklung von Arbeitsmethoden und Hilfsmitteln fiir die Inspektoren vor
Ort;

Entwicklung eines Verfahrens fiir den elektronischen Informationsaustausch;
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g) Kontaktaufnahme, soweit erforderlich, mit der Industrie, anderen Betroffenen
und internationalen Organisationen.

Artikel 74
Befugnisse des Verwaltungsrats

Der Verwaltungérat ernennt den Direktor gemdB Artikel 81 sowie einen Rechnungsfiihrer
gemilB Artikel 43 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002.

Er verabschiedet:

a) bis zum 30. April eines jeden Jahres den Gesamtbericht der Agentur iiber das
vorangegangene Jahr und leitet ihn bis zum 15. Juni an die Mitgliedstaaten, das
Europidische Parlament, den Rat, die Kommission, den Europdischen Wirtschafts-
und Sozialausschuss und den Rechnungshof weiter;

b) bis zum 31. Oktober eines jeden Jahres das Arbeitsprogramm der Agentur fiir das
kommende Jahr und leitet es an die Mitgliedstaaten, das Europdische Parlament, den
Rat und die Kommission weiter;

c) den endgiiltigen Haushalt der Agentur vor Beginn des Haushaltsjahres und passt ihn,
falls erforderlich, entsprechend dem Beitrag der Gemeinschaft und anderen
Einkiinften der Agentur an;

d) die Gebiihrenordnung der Agentur.
Er entwirft und verabschiedet die Geschéfts- und Verfahrensordnung der Agentur.

Er nimmt seine Aufgaben im Zusammenhang mit dem Haushalt der Agentur gemél den
Artikeln 93, 94 und 101 wahr.

Er verfugt iiber Disziplinarbefugnisse gegeniiber dem Direktor.
Der Verwaltungsrat gibt sich eine Geschéftsordnung.

Er ernennt den Vorsitzenden der Widerspruchskammer, ihre Mitglieder und deren Stell-
vertreter.

Er tibermittelt der Haushaltsbehdrde jéhrlich Informationen iiber die Ergebnisse der Bewer-
tungsverfahren.

Artikel 75
Zusammensetzung des Verwaltungsrates

1. Der Verwaltungsrat besteht aus sechs vom Rat benannten Vertretern aus den
Mitgliedstaaten, aus sechs von der Kommission benannten Vertretern und aus drei
von der Kommission benannten Vertretern interessierter Kreise ohne Stimmrecht.

2. Die Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer Erfahrung und ihres Sachverstands
im Bereich der Stoffsicherheit oder der Regelung chemischer Stoffe benannt.
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3. Die Amtszeit betrdgt vier Jahre. Die Wiederernennung ist einmal zuldssig. Fiir die
erste Amtszeit bestimmen der Rat und die Kommission je drei der von ihnen
benannten Mitglieder, fiir die die erste Amtszeit sechs Jahre betrigt.

Artikel 76
Vorsitz des Verwaltungsrates

1. Der Verwaltungsrat wihlt aus dem Kreis seiner Mitglieder einen Vorsitzenden und
einen stellvertretenden Vorsitzenden. Der stellvertretende Vorsitzende tritt im Fall
der Verhinderung des Vorsitzenden von Amts wegen an dessen Stelle.

2. Die Amtszeit des Vorsitzenden und des stellvertretenden Vorsitzenden betrigt zwei
Jahre; sie endet in jedem Fall, wenn der Vorsitzende oder der stellvertretende
Vorsitzende nicht mehr dem Verwaltungsrat angehort. Die Wiederwahl ist einmal

zuldssig.
Artikel 77
Sitzungen
1. Die Sitzungen des Verwaltungsrats werden von seinem Vorsitzenden einberufen.
2. Der Direktor der Agentur nimmt an den Beratungen des Verwaltungsrats teil; er hat
kein Stimmrecht.
3. Der Verwaltungsrat kann die Vorsitzenden der Ausschiisse oder des Forums gemif

Artikel 72 Absatz 1 Buchstaben ¢) bis f) zur Teilnahme an den Sitzungen einladen;
sie haben kein Stimmrecht.

Artikel 78
Abstimmung

Der Verwaltungsrat beschlieBt Verfahrensregeln fiir die Abstimmung, darunter auch fiir die
Delegation des Stimmrechts an ein anderes Mitglied. Der Verwaltungsrat trifft seine
Entscheidungen mit Zweidrittelmehrheit aller stimmberechtigten Mitglieder.

Artikel 79
Pflichten und Befugnisse des Direktors

1. Die Agentur wird vom Direktor geleitet; er/sie nimmt seine/ihre Pflichten im
Interesse der Gemeinschaft und unabhingig von fremden Interessen wahr.

2. Der Direktor ist der gesetzliche Vertreter der Agentur. Er/sie ist zustdndig fiir:
a)  die laufenden Geschifte der Agentur;

b) die Verwaltung der Mittel, die die Agentur fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben
bendtigt;
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¢) die Wahrung der im Gemeinschaftsrecht festgelegten Fristen fiir die Annahme
der Stellungnahmen der Agentur;

d) eine ausreichende und rechtzeitige Koordinierung zwischen den Ausschiissen
und dem Forum;

e) den Abschluss und die Verwaltung der erforderlichen Vertrdge mit Dienst-
leistern;

f)  die Erstellung des Einnahmen- und Ausgabenplans sowie die Ausfilhrung des
Haushaltsplans der Agentur;

g) samtliche Personalangelegenheiten;
h)  die Fiihrung des Sekretariats fiir den Verwaltungsrat;

i)  die Ausarbeitung der Entwiirfe von Stellungnahmen des Verwaltungsrats zu
dem Vorschlag fiir die Geschéftsordnung der Ausschiisse und des Forums;

j)  Vorkehrungen fiir die Ubernahme weiterer Funktionen, die die Kommission
gegebenenfalls an die Agentur delegiert.

Der Direktor legt dem Verwaltungsrat jahrlich zur Billigung vor:

a) den Entwurf des Berichts tiber die Tatigkeit der Agentur im vorangegangenen
Jahr, einschlieBlich Angaben iiber die Zahl der veranlassten Registrierungen,
die Zahl der bewerteten Stoffe, die Zahl der eingegangener Zulassungsantrége,
die Zahl der bei der Agentur eingegangenen Beschrinkungsvorschlidge, zu
denen sie Stellung genommen hat, iiber den Zeitaufwand fiir den Abschluss der
entsprechenden Verfahren sowie iiber die zugelassenen Stoffe, die
abgewiesenen Dossiers und die Stoffe, fiir die Beschrankungen beschlossen
wurden; liber erhobene Widerspriiche und Anschlussmafinahmen sowie einen
Uberblick iiber die Tatigkeit des Forums;

b)  den Entwurf des Arbeitsprogramms fiir das kommende Jahr;
c)  den Entwurf des Jahresabschlusses;

d)  den Haushaltsplanvorentwurf fiir das kommende Jahr.

Artikel 80
Ernennung des Direktors

Die Kommission schlédgt auf der Grundlage einer Bewerberliste, die im Anschluss an
die Stellenausschreibung im Amtsblatt der Europdischen Union, in der Presse oder
im Internet erstellt wird, Bewerber fiir das Amt des Direktors vor.

Der Direktor der Agentur wird vom Verwaltungsrat auf der Grundlage von Verdienst
und nachgewiesenen Verwaltungs- und Managementfertigkeiten sowie der Erfahrung
im Bereich der Sicherheit chemischer Stoffe oder deren Regulierungernannt. Der
Verwaltungsrat trifft seine Entscheidung mit Zweidrittelmehrheit aller stimm-
berechtigten Mitglieder.
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Der Verwaltungsrat kann den Direktor nach demselben Verfahren seines Amtes
entheben.

Die Amtszeit des Direktors betrigt finf Jahre. Der Verwaltungsrat kann die Amtszeit
einmal um bis auf weitere flinf Jahre verlédngern.

Artikel 81
Einsetzung der Ausschiisse

Jeder Mitgliedstaat kann Bewerber flir eine Mitgliedschaft im Ausschuss fiir
Risikobeurteilung benennen. Der Direktor erstellt eine Liste der benannten Personen,
die auf der Website der Agentur verdffentlicht wird. Der Verwaltungsrat ernennt die
Mitglieder des Ausschusses aus dieser Liste; dabei muss mindestens ein Mitglied aus
jedem Mitgliedstaat ernannt werden, der Bewerber benannt hat. Die Mitglieder
werden auf der Grundlage ihrer Rolle und Erfahrung im Bereich der Regulierung
chemischer Stoffe und/oder ihres technischen und wissenschaftlichen Sachverstands
in Bezug auf die Priifung von Risikobeurteilungen fiir chemische Stoffe benannt.

Jeder Mitgliedstaat kann Bewerber fiir eine Mitgliedschaft im Ausschuss fiir sozio-
Okonomische Analyse benennen. Der Direktor erstellt eine Liste der benannten
Personen, die auf der Website der Agentur ver6ffentlicht wird. Der Verwaltungsrat
ernennt die Mitglieder des Ausschusses aus dieser Liste; dabei muss mindestens ein
Mitglied aus jedem Mitgliedstaat ernannt werden, der Bewerber benannt hat. Die
Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer Rolle und Erfahrung im Bereich der
Regulierung chemischer Stoffe und/oder ihres Sachverstands in Bezug auf sozio-
okonomische Analysen benannt.

Jeder Mitgliedstaat entsendet ein Mitglied in den Ausschuss der Mitgliedstaaten.

Die Ausschiisse sollten in ihren Mitgliedern ein breites Spektrum an einschldgigem
Fachwissen vereinen. Zu diesem Zweck kénnen die Ausschiisse maximal fiinf
zusitzliche Mitglieder kooptieren, die auf der Grundlage ihrer spezifischen
Kompetenz ausgewihlt werden.

Die Ausschussmitglieder werden fiir eine Amtszeit von drei Jahren ernannt;
Wiederernennung ist moglich.

Die Mitglieder der einzelnen Ausschiisse diirfen sich zur Unterstiitzung in wissen-
schaftlichen, technischen oder regulatorischen Fragen von Beratern begleiten lassen.

Der Direktor oder sein Vertreter und die Vertreter der Kommission diirfen an allen
Sitzungen der Ausschiisse und Arbeitsgruppen teilnehmen, die von der Agentur oder
ihren Ausschiissen einberufen werden. Auf Bitte der Ausschussmitglieder oder des
Verwaltungsrats konnen auch betroffene Kreise eingeladen werden, als Beobachter
an Sitzungen teilzunehmen. .

Die Mitglieder der einzelnen Ausschiisse, die im Anschluss an die Benennung durch
einen Mitgliedstaat ernannt werden, sorgen fiir ausreichende Koordinierung
zwischen der Arbeit der Agentur und der Arbeit der zustindigen Behorde ihres
Mitgliedstaates.
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Die Mitglieder der Ausschiisse werden durch die den Mitgliedstaaten zur Verfligung
stehenden wissenschaftlichen und technischen Ressourcen unterstiitzt. Zu diesem
Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von ihnen benannten Ausschussmitgliedern
angemessene wissenschaftliche und technische Ressourcen zur Verfligung. Die
zustindigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten erleichtern die Tatigkeit der
Ausschiisse und der Arbeitsgruppen.

Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Mitgliedern der Ausschiisse, ihren
wissenschaftlichen und technischen Beratern und Sachverstindigen Weisungen zu
erteilen, die mit deren Aufgaben oder den Aufgaben, der Zustindigkeit und der
Unparteilichkeit der Agentur nicht vereinbar sind.

Bei der Ausarbeitung einer Stellungnahme bemiiht sich jeder Ausschuss nach
Kriften, zu einem Konsens zu gelangen. Kann ein solcher Konsens nicht erreicht
werden, so wird die Stellungnahme entsprechend dem Standpunkt der Mehrheit der
Mitglieder unter Wiedergabe der mit einer Begriindung versehenen abweichenden
Standpunkte abgegeben.

Jeder Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Die Geschiftsordnung regelt insbesondere die Modalititen fiir die Benennung und
die Stellvertretung des Vorsitzenden sowie fiir die Stellvertretung der Mitglieder, die
Modalititen fiir die Delegation bestimmter Aufgaben an Arbeitsgruppen, die
Einsetzung von Arbeitsgruppen und die Annahme von Stellungnahmen im
Dringlichkeitsverfahren. Den Vorsitz im Ausschuss der Mitgliedstaaten fiihrt ein
Bediensteter der Agentur.

Die Geschiftsordnung tritt nach beflirwortender Stellungnahme der Kommission und
des Verwaltungsrates in Kraft.

Artikel 82
Errichtung des Forums

Jeder Mitgliedstaat entsendet fiir eine erneuerbare Amtszeit von drei Jahren ein
Mitglied in das Forum. Die Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer Rolle und
Erfahrung im Bereich der Durchfiihrung von Rechtsvorschriften flir die Regulierung
von Chemikalien ausgewihlt und unterhalten Kontakte zu den zustéindigen Behérden
der Mitgliedstaaten.

Das Forum sollte in seinen Mitgliedern ein breites Spektrum an einschlidgigem
Fachwissen vereinen. Zu diesem Zweck kann das Forum maximal funf zusitzliche
Mitglieder auf der Grundlage ihrer spezifischen Kompetenz kooptieren. Diese
Mitglieder werden flir eine Amtszeit von drei Jahren ernannt; Wiederernennung ist
moglich.

Die Mitglieder des Forums kénnen sich von wissenschaftlichen und technischen
Beratern begleiten lassen.

Der Direktor der Agentur oder sein Vertreter und die Vertreter der Kommission
diirfen an allen Sitzungen des Forums und seiner Arbeitsgruppen teilnehmen. Auch
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Betroffene kdnnen gegebenenfalls auf Ersuchen der Mitglieder des Forums oder des
Verwaltungsrats als Beobachter zu Sitzungen geladen werden.

Die von den Mitgliedstaaten benannten Mitglieder des Forums sorgen fiir
ausreichende Koordinierung zwischen der Arbeit der Agentur und der Arbeit der
zusténdigen Behorde ihres jeweiligen Mitgliedstaates.

Die Mitglieder des Forums werden durch die den zustidndigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfligung stehenden wissenschaftlichen und technischen
Ressourcen unterstiitzt. Die zustindigen Behorden der einzelnen Mitgliedstaaten
erleichtern die Titigkeiten der Ausschiisse und der Arbeitsgruppen. Die Mitglied-
staaten unterlassen es, den Mitgliedern des Forums, ihren wissenschaftlichen und
technischen Beratern und Sachverstindigen Weisungen zu erteilen, die mit deren
Aufgaben oder den Aufgaben, den Zustindigkeiten und der Unparteilichkeit der
Agentur nicht vereinbar sind.

Das Forum gibt sich eine Geschéftsordnung.

Die Geschiftsordnung regelt insbesondere die Verfahren fiir die Ernennung und
Vertretung des Vorsitzenden, fiir die Vertretung der Mitglieder und fiir die
Delegation bestimmter Aufgaben an Arbeitsgruppen.

Die Geschiftsordnung tritt nach beflirwortender Stellungnahme der Kommission und
des Verwaltungsrates in Kraft.

Artikel 83
Berichterstatter der Ausschiisse und Hinzuziehung von Sachverstindigen

Hat ein Ausschuss gemif Artikel 73 eine Stellungnahme abzugeben oder zu priifen,
ob ein Dossier eines Mitgliedstaates den Anforderungen von Anhang XIV entspricht,
ernennt er eines seiner Mitglieder zum Berichterstatter. Der betreffende Ausschuss
kann ein zweites Mitglied zum Mitberichterstatter ernennen. In jedem einzelnen Fall
verpflichten sich Berichterstatter und Mitberichterstatter, im Interesse der
Gemeinschaft zu handeln, und erkldren schriftlich ihren Willen zur Erfiillung ihrer
Pflichten und ihre Interessen. Ein Ausschussmitglied darf nicht zum Berichterstatter
flir einen bestimmten Fall ernannt werden, wenn es erklirt, dass seine Interessen
einer unabhéngigen Betrachtung des Falles im Wege stehen konnten. Der betreffende
Ausschuss kann den Berichterstatter oder Mitberichterstatter jederzeit durch ein
anderes seiner Mitglieder ersetzen, etwa wenn sie nicht in der Lage sind, ihren
Pflichten innerhalb der vorgeschriebenen Frist nachzukommen, oder wenn ein
potenzieller Interessenkonflikt erkennbar wird.

Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Agentur unter Angabe der Qualifikationen und
spezifischen Fachkenntnisse die Namen von zur Mitarbeit in Arbeitsgruppen bereiten
Sachverstindigen mit nachgewiesener Erfahrung in der Uberpriifung von
Stoffrisikobeurteilungen und/oder sozio-Skonomischen Analysen oder mit anderen
einschldgigen wissenschaftlichen Kenntnissen.

Die Agentur fuhrt eine fortlaufend aktualisierte Liste von Sachverstindigen. Die
Liste umfasst die in Unterabsatz 1 genannten Sachverstidndigen sowie weitere
Sachverstindige, die dem Sekretariat direkt genannt wurden.
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Jede Dienstleistung von Ausschussmitgliedern oder von Sachverstidndigen in einer
Arbeitsgruppe der Ausschiisse oder des Forums oder die Ausfilhrung sonstiger
Arbeiten fiir die Agentur ist Gegenstand eines schriftlichen Vertrags zwischen der
Agentur und der betreffenden Person, gegebenenfalls zwischen der Agentur und dem
Arbeitgeber der betreffenden Person.

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber wird in Ubereinstimmung mit der
Gebiihrenordnung  vergiitet, die in der vom Verwaltungsrat aufgestellten
Finanzordnung enthalten ist. Nimmt die betreffende Person ihre Aufgabe/n nicht
wahr, hat der Direktor das Recht, den Vertrag zu kiindigen oder auszusetzen oder die
Vergilitung zuriickzuhalten.

Die Erbringung von Dienstleistungen, fiir die es mehrere potenzielle Erbringer gibt,
kann Anlass zu einem Aufruf zur Interessenbekundung geben, falls der
wissenschaftliche und technische Kontext dies erlaubt und falls dies mit den
Pflichten der Agentur vereinbar ist, insbesondere mit dem Anspruch, ein hohes Maf3
an Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu bieten.

Der Verwaltungsrat nimmt die entsprechenden Verfahren auf der Grundlage eines
Vorschlags des Direktors an.

Die Agentur kann die Dienste von Sachverstéindigen fiir die Durchfithrung sonstiger
spezifischer Aufgaben ihres Verantwortungsbereichs in Anspruch nehmen.

Artikel 84
Qualifikation und Interessen der Ausschuss-, Rats- und Kammermitglieder

Die Zusammensetzung der Ausschiisse und des Forums wird veroffentlicht. Einzelne
Mitglieder kdnnen beantragen, dass ihr Name nicht verdffentlicht wird, falls eine
Veroffentlichung sie ihrer Auffassung nach in Gefahr bringen konnte. Der Direktor
befindet {tber derartige Antrige. Mit der Verdffentlichung der einzelnen
Ernennungen sind auch die beruflichen Qualifikationen des jeweiligen Mitglieds
anzugeben.

Verwaltungsratsmitglieder, der Direktor, Ausschuss- und Forumsmitglieder geben
eine Erkldrung tiber ihren Willen zur Erfiillung ihrer Pflichten sowie eine Erkldrung
liber etwaige Interessen ab, die ihre Unparteilichkeit beeintréchtigen kénnten. Diese
Erkldrungen werden jéhrlich in schriftlicher Form abgegeben.

Die Verwaltungsratsmitglieder, der Direktor, die Ausschuss- und Forumsmitglieder
sowie teilnehmende Sachverstidndige geben auf jeder Sitzung eine Erkldrung iiber
etwaige Interessen ab, die ihre Unparteilichkeit in Bezug auf einen Punkt der
Tagesordnung beeintriachtigen kdnnten. Gibt ein Sitzungsteilnehmer eine solche
Erkldrung ab, nimmt er weder an der Erdrterung des betreffenden Tagesordnungs-
punkts noch an einer diesbeziiglichen Abstimmung teil.

Artikel 85
Einrichtung einer Widerspruchskammer
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Die Widerspruchskammer besteht aus einem Vorsitzenden und zwei weiteren
Mitgliedern.

Dem Vorsitzenden und den beiden Mitgliedern sind Stellvertreter beigegeben, die sie
bei Abwesenheit vertreten.

Der Vorsitzende, die anderen Mitglieder und die Stellvertreter werden vom
Verwaltungsrat auf der Grundlage einschligiger Erfahrung und einschldgigen
Sachverstands in den Bereichen Sicherheit chemischer Stoffe, Naturwissenschaften,
Regulierung oder Rechtsverfahren aus einer von der Kommission gebilligten Liste
qualifizierter Bewerber ernannt.

Die erforderlichen Qualifikationen der Mitglieder der Widerspruchskammer werden
von der Kommission nach dem in Artikel 130 Absatz2 genannten Verfahren
festgelegt.

Der Vorsitzende und die Mitglieder haben gleiche Stimmrechte.

Artikel 86
Mitglieder der Widerspruchskammer

Die Amtszeit der Mitglieder der Widerspruchskammer sowie des Vorsitzenden und
der jeweiligen Stellvertreter betrégt fiinf Jahre. Sie kann einmal verldngert werden.

Die Mitglieder der Widerspruchskammer genieen Unabhingigkeit. Bei ihren
Entscheidungen sind sie an keinerlei Weisungen gebunden.

Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen in der Agentur keine sonstigen
Titigkeiten ausiiben. Die Tétigkeit als Kammermitglied kann als Teilzeittéitigkeit
ausgelibt werden.

Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen wihrend ihrer jeweiligen Amtszeit
nur aus schwerwiegenden Griinden und nach Anhorung des Verwaltungsrats durch
einen entsprechenden Beschluss der Kommission ihres Amtes enthoben oder aus der
Liste gestrichen werden.

Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen nicht an einem Widerspruchs-
verfahren mitwirken, wenn es ihre personlichen Interessen beriihrt, wenn sie vorher
als Vertreter eines Verfahrensbeteiligten titig gewesen sind oder wenn sie an der
Entscheidung mitgewirkt haben, gegen die Widerspruch eingelegt wurde.

Ist ein Mitglied einer Widerspruchskammer aus einem der in Absatz 5 genannten
Griinde oder aus einem anderen Grund der Ansicht, an einem Widerspruchsverfahren
nicht mitwirken zu konnen, so teilt er dies der Widerspruchskammer mit. Die
Mitglieder der Widerspruchskammer koénnen von jedem Beteiligen am Wider-
spruchsverfahren aus einem der in Absatz 5 genannten Griinde oder wegen Besorgnis
der Befangenheit abgelehnt werden. Die Ablehnung darf nicht mit der Staats-
angehdrigkeit der Mitglieder begriindet werden.
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Die Widerspruchskammer entscheidet iiber das Vorgehen in Fillen der Absitze 5
und 6 ohne Mitwirkung des betroffenen Mitglieds. Das betroffene Mitglied wird bei
dieser Entscheidung durch seinen Stellvertreter in der Widerspruchskammer ersetzt.
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Artikel 87
Widerspruchsfihige Entscheidungen

Entscheidungen der Agentur nach Artikel 7, Artikel 18, Artikel 25 Absatz 4
Unterabsatz 3, Artikel 28 Absatz 2 Unterabsatz 1, Artikel 49, Artikel 115 Absatz 4
und Artikel 116 sind mit einem Widerspruch anfechtbar.

Ein Widerspruch nach Absatz 1 hat aufschiebende Wirkung.

Artikel 88
Widerspruchsberechtigte, Frist und Form

Jede natiirliche oder juristische Person kann gegen die an sie gerichteten Entschei-
dungen Widerspruch einlegen.

Der Widerspruch ist zusammen mit der Begriindung innerhalb eines Monats nach
Bekanntgabe der Entscheidung gegeniiber der betreffenden Person oder, sofern eine
solche Bekanntgabe nicht erfolgt ist, innerhalb eines Monats ab dem Zeitpunkt, zu
dem die betreffende Person von der Entscheidung Kenntnis erlangt hat, schriftlich
bei der Agentur einzulegen.

Artikel 89
Widerspruchspriifung und Entscheidung

Die Widerspruchskammer priift innerhalb von 30 Tagen, ob ein gemiB Artikel 88
Absatz 2 eingelegter Widerspruch begriindet ist. Die am Widerspruchsverfahren
Beteiligten haben das Recht, wihrend des Verfahrnes miindliche Erkldrungen
abzugeben.

Die Widerspruchskammer kann alle Befugnisse der Agentur ausiiben.

Artikel 90
Klagen vor dem Gerichtshof der Europdischen Gemeinschaften

Vor dem Gerichtshof der Europiischen Gemeinschaften kann in Ubereinstimmung
mit Artikel 230 EG-Vertrag Klage erhoben werden, um die Entscheidung der
Widerspruchskammer oder - im Falle nicht widerspruchsféhiger Entscheidungen —
der Agentur anzufechten.

Trifft die Agentur keine Entscheidung, so kann vor dem Gerichtshof der Euro-
pdischen Gemeinschaften Untitigkeitsklage nach Artikel 232 EG-Vertrag erhoben
werden.

Die Agentur hat die MaBnahmen zu ergreifen, die sich aus dem Urteil des
Gerichtshofs der Européischen Gemeinschaften ergeben.
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Artikel 91
Beschwerden beim Europdischen Biirgerbeauftragten

Jeder Biirger der Union und jede natiirliche oder juristische Person mit Wohnort oder
Geschiiftssitz in einem Mitgliedstaat hat nach Artikel 195 EG-Vertrag das Recht, dem
Biirgerbeauftragten Beschwerden tiber Missstéinde bei der Tatigkeit der Agentur vorzutragen.

Artikel 92
Meinungsverschiedenheiten zwischen der Agentur und anderen Einrichtungen

1. Die Agentur ermittelt frithzeitig mégliche Quellen von Meinungsverschiedenheiten
zwischen ihr und anderen Einrichtungen nach dem Gemeinschaftsrecht, etwa die
Gemeinschaftsagenturen, wie die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln, die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, und wissen-
schaftliche Ausschiisse wie der Beratende Ausschuss fiir Toxizitit, Okotoxizitdt und
Umwelt (CSTEE) und der Wissenschaftliche Ausschuss fiir Kosmetische Mittel und
fiir den Verbraucher bestimmte Non-Food-Erzeugnisse (SCCNFP), die #hnliche
Aufgaben in Angelegenheiten von gemeinsamem Interesse wahrnehmen.

2. Ermittelt die Agentur eine mogliche Quelle von Meinungsverschiedenheiten, wendet
sie sich an die betreffende Einrichtung, um sicherzustellen, dass alle einschlagigen
wissenschaftlichen und/oder technischen Informationen gemeinsam genutzt werden,
und um die wissenschaftlichen oder technischen Punkte festzustellen, die moglicher-
weise strittig sind.

3. Falls es sich um einen grundlegenden Konflikt in wissenschaftlichen oder techni-
schen Fragen handelt und die betreffende Einrichtung eine Gemeinschaftsagentur
oder ein wissenschaftlicher Ausschuss ist, arbeiten die Agentur und die betreffende
Einrichtung zusammen, um entweder den Konflikt zu losen oder um der
Kommission ein gemeinsames Dokument vorzulegen, in dem die strittigen
wissenschaftlichen oder technischen Punkte erldutert sind.

Artikel 93
Haushalt der Agentur

1. Die Einnahmen der Agentur umfassen:

a) einen Zuschuss der Gemeinschaft aus dem Gesamthaushaltsplan der
Européischen Gemeinschaften (Einzelplan ,,Kommission®);

b) die von den Unternehmen entrichteten Gebiihren;
c) etwaige freiwillige Finanzbeitrige der Mitgliedstaaten.

2. Die Ausgaben der Agentur umfassen die Beziige des Personals, die Verwaltungs-
und Infrastrukturausgaben und die Betriebskosten.

3. Spitestens bis zum 15. Februar eines jeden Jahres erstellt der Direktor einen
Haushaltsplanvorentwurf mit den Betriebskosten sowie das voraussichtliche
Arbeitsprogramm fiir das folgende Haushaltsjahr und legt diesen Vorentwurf
zusammen mit einem Organisationsplan dem Verwaltungsrat vor.
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Einnahmen und Ausgaben sind auszugleichen.

Auf der Grundlage eines Entwurfs des Direktors stellt der Verwaltungsrat jedes Jahr
den Voranschlag der Einnahmen und Ausgaben der Agentur fiir das folgende
Haushaltsjahr auf. Dieser Voranschlag umfasst auch einen Stellenplan und wird der
Kommission spitestens zum 31. Mérz durch den Verwaltungsrat zugeleitet.

Die Kommission iibermittelt den Voranschlag zusammen mit dem Vorentwurf des
Gesamthaushaltsplans der Europdischen Gemeinschaften dem Europiischen Parla-
ment und dem Rat (im Folgenden ,,Haushaltsbehorde™).

Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die von ihr fiir
erforderlich erachteten Mittelansédtze fir den Stellenplan und den Betrag des
Zuschusses aus dem Gesamthaushaltsplan in den Vorentwurf des Gesamthaushalt-
plans der Europdischen Gemeinschaften ein, den sie gemél Artikel 272 EG-Vertrag
der Haushaltsbehorde vorlegt.

Die Haushaltsbehorde bewilligt die Mittel fiir den Zuschuss fiir die Agentur.
Die Haushaltsbehorde stellt den Stellenplan der Agentur fest.

Der Haushaltsplan der Agentur wird vom Verwaltungsrat festgestellt. Er wird dann
endgiiltig, wenn die endgiiltige Feststellung des Gesamthaushaltsplans der Euro-
péischen Gemeinschaften erfolgt ist. Er wird gegebenenfalls entsprechend angepasst.

Alle Anderungen am Haushaltsplan, einschlieBlich des Organisationsplans, folgen
dem in Absatz 5 dargelegten Verfahren.

Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehdrde schnellstmdglich tiber alle von
ihm geplanten Vorhaben, die erhebliche Auswirkungen auf die Finanzierung des
Haushaltsplans haben kénnten, was insbesondere fiir Immobilienvorhaben wie die
Anmietung oder den Erwerb von Gebduden gilt. Er setzt die Kommission von diesen
Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehorde mitgeteilt, dass er eine Stellungnahme abgeben
will, so libermittelt er diese Stellungnahme dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs
Wochen nach der Unterrichtung tiber das Vorhaben.

Artikel 94
Ausfiihrung des Haushalts der Agentur

Der Direktor ist der Anweisungsbefugte und fiihrt den Haushaltsplan der Agentur aus.

Die Kontrolle der Mittelbindungen und Zahlungen flir alle Ausgaben der Agentur
sowie die Kontrolle der Feststellung und des Eingangs aller Einnahmen der Agentur
obliegen dem Finanzkontrolleur der Agentur.

Spitestens am 1. Mérz nach dem Ende des Haushaltsjahrs tibermittelt der Rech-
nungsfithrer der Agentur dem Rechnungsfithrer der Kommission die vorldufigen
Rechnungen und den Bericht iiber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement
fir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der Rechnungsfiihrer der Kommission
konsolidiert die vorldufigen Rechnungen der Organe und dezentralisierten
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Einricaltungen gemif Artikel 128 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des
Rates™.

4. Spétestens am 31. Midrz nach dem Ende des Haushaltsjahrs tibermittelt der
Rechnungsfiithrer der Kommission dem Rechnungshof die vorldufigen Rechnungen
der Agentur und den Bericht iiber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement
fiir das -abgeschlossene Haushaltsjahr. Dieser Bericht geht auch dem Europédischen
Parlament und dem Rat zu.

5. Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu den vorldufigen
Rechnungen der Agentur gemiB Artikel 129 der Verordnung (EG, Euratom)
Nr. 1605/2002 stellt der Direktor in eigener Verantwortung die endgiiltigen
Jahresabschliisse der Beobachtungsstelle auf und legt sie dem Verwaltungsrat zur
Stellungnahme vor.

6. Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den endgiiltigen Jahresabschliissen
der Agentur ab.
7. Der Direktor leitet diese endgiiltigen Jahresabschliisse zusammen mit der

Stellungnahme des Verwaltungsrats spitestens am 1. Juli nach dem Ende des
Haushaltsjahrs dem Europidischen Parlament, dem Rat, der Kommission und dem

Rechnungshof zu.
8. Die endgiiltigen Jahresabschliisse werden verdffentlicht.
9. Der Direktor tibermittelt dem Rechnungshof spitestens am 30. September eine

Antwort auf seine Bemerkungen. Diese Antwort geht auch dem Verwaltungsrat zu.

10. Das Europdische Parlament erteilt auf Empfehlung des Rates dem Direktor vor dem
30. April des Jahres N + 2 Entlastung zur Ausfiihrung des Haushaltsplans flir das
Jahr N.

Artikel 95
Gebiihren

Struktur und Hohe der Gebiihren nach Artikel 93 Absatz 1 Buchstabe b) werden vom
Verwaltungsrat festgelegt und werden verdffentlicht.

Artikel 96
Betrugsbekimpfung

1. Zur Bekdmpfung von Betrug, Korruption und anderen rechtswidrigen Handlungen
gelten die Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Europidischen
Parlaments und des Rates™ ohne Einschrinkungen fiir die Agentur.

4 ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1.
33 ABL L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
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Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung 1999/ 1074/Euratom™® be-
treffend interne Untersuchungen durch das Amt fiir Betrugsbekdmpfung (OLAF) bei
und erldsst unverziiglich die entsprechenden Bestimmungen fiir ihr gesamtes Personal.

Die Finanzierungsbeschliisse sowie die Durchfiihrungsvereinbarungen und -
Instrumente sehen ausdriicklich vor, dass der Rechnungshof und das OLAF, falls
erforderlich, vor Ort Priifungen bei den Empfiingern der Mittel der Agentur sowie bei
den fiir ihre Verwendung zusténdigen Bediensteten vornehmen diirfen.

Artikel 97
Finanzordnung

Die Finanzordnung der Agentur wird vom Verwaltungsrat nach Anhdrung der Kommission
verabschiedet. Sie darf von der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 nur abweichen,
wenn dies fiir die Arbeitsweise der Agentur ausdriicklich erforderlich ist und die Zustimmung
der Kommission vorliegt.

Artikel 98
Rechtspersonlichkeit und Sitz der Agentur

Die Agentur ist eine Einrichtung der Gemeinschaft mit eigener Rechtspersonlichkeit.
Sie besitzt in jedem Mitgliedstaat die weitestehende Rechts- und Geschiftsféhigkeit,
die juristischen Personen nach dessen Rechtsvorschriften zuerkannt ist. Sie kann
insbesondere bewegliches und unbewegliches Vermdgen erwerben und verdufBern
und ist vor Gericht parteifdhig.

Die Agentur wird von ihrem Direktor vertreten.

Sitz der Agentur ist Ispra, Italien.

Artikel 99
Haftung

Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich nach dem Recht, das auf den
fraglichen Vertrag anzuwenden ist. Fiir Entscheidungen aufgrund einer Schieds-
klausel in einem von der Agentur geschlossenen Vertrag ist der Gerichtshof der
Europiischen Gemeinschaften zustindig.

Im Bereich der auBervertraglichen Haftung ersetzt die Agentur den durch ihre
Dienststellen oder Bediensteten in Ausiibung ihrer Amitstitigkeit verursachten
Schaden nach den allgemeinen Rechtsgrundsitzen, die den Rechtsordnungen der
Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Fiir Streitigkeiten iiber den Schadensersatz ist der Gerichtshof der Europiischen
Gemeinschaften zustéindig.

Fiir die personliche Haftung der Bediensteten gegeniiber der Agentur gelten die
einschldgigen Regeln fiir das Personal der Agentur.

ABIL L 136 vom 31.5.1999, S. 15.
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Artikel 100
Vorrechte und Befreiungen der Agentur

Das Protokoll iiber die Vorrechte und Befreiungen der Europdischen Gemeinschaften gilt fiir
die Agentur.

Artikel 101
Verordnungen und Regelungen fiir das Personal

1. Das Personal der Agentur unterliegt den fiir die Beamten und sonstigen Bediensteten
der Europidischen Gemeinschaften geltenden Verordnungen und Regelungen. In
Bezug auf ihr Personal libt die Agentur alle Befugnisse aus, die der Anstellungs-
behorde zustehen.

2. Der Verwaltungsrat erldsst im Einvernehmen mit der Kommission die erforderlichen
Durchfiihrungsbestimmungen.

3. Das Personal der Agentur besteht aus von der Kommission oder den Mitgliedstaaten
befristet abgeordneten Beamten sowie aus sonstigen Bediensteten, die von der
Agentur zur Ausfiihrung ihrer Aufgaben nach Bedarf eingestellt werden.

Artikel 102
Vertraulichkeit

Die Mitglieder des Verwaltungsrats, die Mitglieder der Ausschiisse und des Forums sowie die
Sachverstindigen, Beamten und anderen Bediensteten der Agentur diirfen, auch nach Beendi-
gung ihrer Tétigkeit, keine dem Berufsgeheimnis unterliegenden Informationen weitergeben.

Artikel 103
Beteiligung von Drittstaaten

Der Verwaltungsrat kann im Einvernehmen mit dem zustéindigen Ausschuss oder dem Forum
Vertreter von Drittstaaten zur Beteiligung an den Arbeiten der Agentur einladen. Die
Bedingungen fiir die Beteiligung werden im Voraus durch die Kommission festgelegt.

Artikel 104
Internationale Harmonisierung von Regelungen

Der Verwaltungsrat kann im Einvernehmen mit dem zustéindigen Ausschuss oder dem Forum
Vertreter internationaler Organisationen, die im Bereich der Regulierung von Chemikalien
titig sind, einladen, sich als Beobachter an den Arbeiten der Agentur zu beteiligen. Die
Bedingungen fiir die Beteiligung werden im Voraus durch die Kommission festgelegt.

Artikel 105
Kontakte zu Interessenvertretern

Im Einvernehmen mit der Kommission kniipft der Verwaltungsrat geeignete Kontakte
zwischen der Agentur und den Vertretern von Industrie-, Verbraucherschutz-, Arbeitnehmer-
schutz- und Umweltschutzorganisationen. Diese Kontakte konnen die Beteiligung als
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Beobachter in bestimmten Bereichen der Arbeit der Agentur unter im Voraus vom
Verwaltungsrat festgelegten Bedingungen im Einvernehmen mit der Kommission beinhalten.

Artikel 106
Transparenz

Zur Gewihrleistung der Transparenz nimmt der Verwaltungsrat auf der Grundlage eines
Vorschlags des Direktors im Einvernehmen mit der Kommission Regeln an, durch die
sichergestellt wird, dass der Offentlichkeit regulatorische, wissenschaftliche oder technische
Informationen tiber die Sicherheit chemischer Stoffe, die nicht vertraulicher Art sind, zur
Verfligung stehen.

Artikel 107
Beziehungen zu anderen Gemeinschaftseinrichtungen

1. Die Agentur arbeitet mit anderen Gemeinschaftseinrichtungen zusammen, um die
gegenseitige Unterstiitzung bei der Ausfiihrung der jeweiligen Aufgaben zu gewéhr-
leisten und insbesondere Doppelarbeit zu vermeiden.

2. Der Direktor stellt nach Konsultation des Ausschusses fiir Risikobeurteilung und der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit Verfahrensregeln fiir Stoffe auf,
die in Pflanzenschutzmitteln verwendet werden. Diese Verfahrensregeln werden vom
Verwaltungsrat im Einvernehmen mit der Kommission angenommen.

Ansonsten beriihrt dieser Titel nicht die Zustindigkeiten, die der Europdischen
Behorde fiir Lebensmittelsicherheit tibertragen wurden.

3. Dieser Titel beriihrt nicht die Zustindigkeiten, die der Europdischen Agentur fiir die
Beurteilung von Arzneimitteln iibertragen wurden.

4. Der Direktor stellt nach Konsultation des Ausschusses fiir Risikobeurteilung, des
Ausschusses flir sozio-6konomische Analysen und des Beratenden Ausschusses fiir
Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz Verfahrensregeln
fir Fragen des Arbeitnehmerschutzes auf. Diese Verfahrensregeln werden vom
Verwaltungsrat im Einvernehmen mit der Kommission angenommen.

Dieser Titel beriihrt nicht die Zustidndigkeiten, die dem Beratenden Ausschuss fiir
Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz tibertragen wurden.

_ Artikel 108
Formate und Software fiir die Ubermittlung von Informationen an die Agentur

Fiir die Vorlagen der Mitgliedstaaten, Hersteller, Importeure oder nachgeschalteten Anwender
legt die Agentur spezielle Formate fest, die sie kostenlos zur Verfligung stellt, sowie
Software-Pakete, die sie iiber ihre Website zugéinglich macht.
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TITEL X
EINSTUFUNGS- UND KENNZEICHNUNGSVERZEICHNIS

Artikel 109
Anwendungsbereich
Dieser Titel gilt fiir:
a) Stoffe, fiir die ein Hersteller oder Importeur ein Registrierungsdossier einreichen

muss;

b) Stoffe im Anwendungsbereich von Artikel 1 der Richtlinie 67/548/EWG, die die
Kriterien fiir die Einstufung als geféhrliche Stoffe geméf der genannten Richtlinie
erfiillen und die als solche oder in einer Zubereitung in einer Konzentration in den
Verkehr gebracht werden, die iiber dem in der Richtlinie 1999/45/EG genannten
Grenzwert liegt, was zur Einstufung der Zubereitung als gefahrlich fiihrt.

Artikel 110
Meldepflicht gegeniiber der Agentur

1. Ein Importeur oder Hersteller bzw. eine Gruppe von Importeuren oder Herstellern,
der/die einen Stoff im Anwendungsbereich von Artikel 109 in den Verkehr bringen,
muss/miissen der Agentur die folgenden Informationen iibermitteln, damit sie in das
Verzeichnis gemaB Artikel 111 aufgenommen werden, sofern sie nicht als Teil der
Registrierung tibermittelt werden:

a)  die Identitdt des Herstellers oder Importeurs, der fiir das Inverkehrbringen des
Stoffes/der Stoffe verantwortlich ist;

b)  die Identitit des/der Stoffe/s gemiB Anhang IV Abschnitt 2;

c) die Gefahrenstufe des/der Stoffe/s, die sich aus der Anwendung der Artikel 4
und 6 der Richtlinie 67/548/EWG ergibt;

d)  die sich daraus ergebende Gefahrenkennzeichnung fiir den/die Stoff/e, die sich
aus der Anwendung der Artikel 23, 24 und 25 der Richtlinie 67/548/EWG ergibt;

e)  gegebenenfalls spezifische Konzentrationsgrenzwerte, die sich aus der
Anwendung von Artikel 4 Absatz4 der Richtlinie 67/548/EWG und von
Artikel 4 bis 7 der Richtlinie 1999/45/EG ergeben.

2. Zur Ubermittlung der Informationen hat der Hersteller oder Importeur das gemiB
Artikel 108 festgelegte Format zu verwenden.

3. Ergeben sich aus der Verpflichtung nach Absatz 1 fiir denselben Stoff
unterschiedliche Eintrdge in dem Verzeichnis, so bemiihen sich die Meldenden und
Registrierungspflichtigen nach Kriften um einen abgestimmten Eintrag in das
Verzeichnis.

4. Der/die Registrierungspflichtige/n haben die in Absatz 1 aufgefiihrten Informationen
zu aktualisieren, wenn:
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a)  neue wissenschaftliche oder technische Erkenntnisse gewonnen worden sind,
die zu einer Anderung der Einstufung oder Kennzeichnung des Stoffes fithren;

b)  die Meldenden und Registrierungspflichtigen mit abweichenden Eintriagen fiir
denselben Stoff eine Einigung nach Absatz 3 erreicht haben.

Artikel 111
Das Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis

Von der Agentur ist ein Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis mit den
Informationen nach Artikel 110 Absatz 1, sowohl fiir nach Artikel 110 Absatz 1
gemeldete Angaben, als auch fiir in einem Registrierungsdossier iibermittelte
Angaben in Form einer Datenbank einzurichten und zu fiihren. Die in Artikel 116
Absatz 1 genannten nicht vertraulichen Angaben in dieser Datenbank sind 6ffentlich
zugénglich. Die Agentur gewihrt den Meldenden und Registrierungspflichtigen, die
Informationen iiber einen Stoff vorgelegt haben, Zugang zu den anderen im
Verzeichnis vorhandenen Daten iiber diesen Stoff.

Gehen bei der Agentur Informationen in Ubereinstimmung mit Artikel 110 Absatz 4
ein, aktualisiert sie das Verzeichnis.

Uber die gemiB Absatz 1 gemeldeten Informationen hinaus vermerkt die Agentur
gegebenenfalls flir jeden Eintrag,

a)  ob es fiir diesen Eintrag eine harmonisierte Einstufung und Kennzeichnung auf
Gemeinschaftsebene durch die Aufnahme in Anhangl der Richt-
linie 67/548/EWG gibt;

b)  ob es sich um einen einvernehmlichen Eintrag von zwei oder mehr Meldenden
oder Registrierungspflichtigen handelt;

c) falls verfligbar, die entsprechende Registrierungsnummer.

Artikel 112
Harmonisierung von Einstufung und Kennzeichnung

Ab dem Inkrafttreten dieser Verordnung wird eine harmonisierte Einstufung und
Kennzeichnung auf Gemeinschaftsebene nur dann in Anhang I der Richt-
linie 67/548/EWG aufgenommen, wenn ein Stoff des Verzeichnisses als krebserzeu-
gender, erbgutverdndernder oder fortpflanzungsgefdhrdender Stoff der Kategorie 1, 2
oder 3 oder als Inhalationsallergen eingestuft wird. Die zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten koénnen der Agentur Vorschlige fiir eine harmonisierte Einstufung
und Kennzeichnung in Ubereinstimmung mit Anhang XIV vorlegen.

Der Ausschuss der Mitgliedstaaten formuliert eine Stellungnahme zu dem Vorschlag
und gibt den betroffenen Parteien Gelegenheit, diese zu kommentieren. Die Agentur
leitet diese Stellungnahme sowie etwaige Kommentare an die Kommission weiter,
die eine Entscheidung in Ubereinstimmung mit Artikel 4 Absatz3 der Richt-
linie 67/548/EWG trifft.
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 Artikel 113
Ubergangsregelungen

Die Verpflichtungen nach Artikel 110 gelten ab Ablauf der in Artikel 21 Absatz 1
festgesetzten Frist.

TITEL XI
INFORMATIONEN

Artikel 114
Berichterstattung

1. Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission alle zehn Jahre einen Bericht iiber
die Anwendung dieser Verordnung in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet; er enthilt
auch Abschnitte iiber die Bewertung und den Vollzug in dem Format nach
Artikel 108.

Der erste Bericht ist allerdings bereits fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieser
Verordnung zu {ibermitteln.

2. Alle zehn Jahr legt die Agentur der Kommission einen Bericht {iber die Anwendung
dieser Verordnung vor.

Der erste Bericht ist allerdings bereits fiinf Jahre nach der Mitteilung gemél
Artikel 131 Absatz 2 zu {ibermitteln.

3. Alle zehn Jahre verdffentlicht die Kommission einen Gesamtbericht iiber die
Erfahrungen mit der Anwendung dieser Verordnung; dieser enthdlt auch die
Informationen nach den Absitzen 1 und 2.

Der erste Bericht ist allerdings bereits sechs Jahre nach dem Zeitpunkt der Mitteilung
gemil Artikel 131 Absatz 2 zu libermitteln.

Artikel 115
Zugang zu Informationen

1. Zu den von der Agentur aufbewahrten nichtvertraulichen Informationen, die
aufgrund dieser Verordnung vorgelegt wurden, ist gemédfB der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates®’ Zugang zu gewihren.
Nach Artikel 73 Absatz 2 Buchstabe d) macht die Agentur derartige Informationen
auf Antrag zugénglich.

2. Wird bei der Agentur ein Antrag auf Zugang zu Informationen gemélB der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 gestellt, fiihrt die Agentur die in Artikel 4 Absatz 4
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 vorgesehene Konsultation der betroffenen Dritt-
partei geméf den Unterabsétzen 2 und 3 durch.

Die Agentur hat den Registrierungspflichtigen, den potenziell Registrierungs-
pflichtigen, den nachgeschalteten Anwender, den Antragsteller oder sonstige

7 ABI. L 145 vom 31.5.2001, S. 43.
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Beteiligte liber diesen Antrag zu unterrichten. Ein Beteiligter kann innerhalb von
30 Tagen eine Erkldrung dariiber abgeben, welche von dem Antrag betroffenen
Informationen seiner Auffassung nach - auBer gegeniiber den zustéindigen Behorden,
der Agentur und der Kommission - vertraulich sind, weil er sie fiir wirtschaftlich
sensibel hélt und bei ihrer Offenlegung wirtschaftlichen Schaden erleiden kénnte.
Jeder einzelne Fall ist zu begriinden.

Die Agentur priift diese Erkldrung und entscheidet auf Basis der Begriindung, ob sie
die Erkldrung akzeptiert, bevor sie entscheidet, ob sie dem Antrag auf Zugang zu
Informationen stattgibt. Die Agentur unterrichtet den Beteiligten, der nach MaBgabe
der Artikel 87, 88 und 89 innerhalb von 15 Tagen nach Erlass der Entscheidung der
Agentur, die Erkldrung nicht zu akzeptieren, Widerspruch gegen diese Entscheidung
erheben kann. Ein solcher Widerspruch hat aufschiebende Wirkung. Die
Widerspruchskammer hat innerhalb von 30 Tagen {iber den Widerspruch zu
befinden.

Zu von den zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten aufbewahrten nichtvertrau-
lichen Unterlagen, die in Ubereinstimmung mit dieser Verordnung vorgelegt wurden,
wird in Einklang mit der Richtlinie 2003/4/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates® Zugang gewihrt. Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass ein System
eingefiihrt wird, nach dem eine betroffene Partei Widerspruch mit aufschiebender
Wirkung gegen Entscheidungen tiber den Zugang zu Informationen erheben kann.

Solange ein Widerspruch anhingig ist oder noch erhoben werden kann, wahren die
Agentur und die zustéindigen Behorden eines Mitgliedstaates die Vertraulichkeit der
betreffenden Informationen.

Die Agentur und die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten wenden Artikel 116
der vorliegenden Verordnung an, wenn sie eine Entscheidung nach Artikel 4 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1049/2001 bzw. Artikel 4 der Richtlinie 2003/4/EG treffen. Falls
jedoch die Mitgliedstaaten Informationen durch die Agentur erhalten haben,
entscheidet die Agentur dariiber, ob in Ubereinstimmung mit Artikel 4 Absitze 4
und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 der Zugang zu gewihren oder zu
verweigern ist.

Verweigert die Agentur ganz oder teilweise den Zugang zu Unterlagen gemif
Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr.1049/2001, kann beim Europdischen
Biirgerbeauftragten Beschwerde eingelegt oder nach den Artikeln 87, 88 und 89 bei
der Widerspruchskammer Widerspruch erhoben werden.

Innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung trifft der Verwal-
tungsrat die Vorkehrungen flir die Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

Artikel 116
Vertraulichkeit

Folgende Informationen gelten nicht als vertraulich:

a) die Handelsbezeichnung/en des Stoffes;

ABI. L 41 vom 14.2.2003, S. 26.



1s3.  drucksache 62/04

b)  der Name fiir gefihrliche Stoffe im Sinne der Richtlinie 67/548/EWG laut
IUPAC-Nomenklatur;

¢)  gegebenenfalls die Bezeichnung des Stoffes, wie im EINECS aufgefiihrt;

d) die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Stoff sowie Angaben iiber
Verbleib und Verhalten in der Umwelt;

e) die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und Skotoxikologischen Studien;

f)  DNEL-Werte (Derived No-Effect Level - Grenzwert, unterhalb dessen der Stoff
keine Wirkung ausiibt) oder PNEC-Werte (Predicted No-Effect Concentration -
Abgeschitzte Nicht-Effekt-Konzentration) in Ubereinstimmung mit Anhang I;

g) falls wesentlich fiir die Einstufung und Kennzeichnung, der Reinheitsgrad des
Stoffes und die Identitdt von Verunreinigungen und/oder Zusitzen, die als
gefahrlich bekannt sind;

h)  die Leitlinien iiber die sichere Verwendung, die gemdB Anhang IV Abschnitt 4
bereitgestellt werden;

i) die im Sicherheitsdatenblatt enthaltenen Informationen, auBBer dem Namens des
Unternehmens und der nach Absatz2 als vertraulich eingestuften
Informationist;

j)  falls gemdB Anhang VII oder VIII erforderlich, Analysemethoden zur Ermitt-
lung eines in die Umwelt freigesetzten geféhrlichen Stoffs sowie zur
Bestimmung der unmittelbaren Exposition des Menschen;

k) die Tatsache, dass Versuche an Wirbeltieren durchgeflihrt wurden.

Folgende Informationen gelten als vertraulich, auch wenn keine Erkldrung nach
Artikel 115 Absatz 2 erfolgt:

a)  Einzelheiten zur vollstindigen Zusammensetzung einer Zubereitung;

b) die genaue Verwendung, Funktion oder Anwendung eines Stoffes oder einer
Zubereitung;

c) die genaue Menge, in der der Stoff oder die Zubereitung hergestellt oder in den
Verkehr gebracht werden;

d)  Beziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und seinen nachge-
schalteten Anwendern.

Ausnahmsweise kann die Agentur die in diesem Absatz genannten Informationen
offen legen, wenn eine unmittelbare Gefahr fiir die menschliche Gesundheit, die
Sicherheit oder die Umwelt besteht, etwa in Notstandssituationen.

Zu allen sonstigen Informationen ist in Ubereinstimmung mit Artikel 115 Zugang zu
gewihren.



- 154 -

Artikel 117
Zusammenarbeit mit Drittstaaten und internationalen Organisationen

Unbeschadet der Artikel 115 und 116 konnen bei der Agentur nach dieser Verordnung
eingereichte Informationen gegeniiber einer Regierung oder Stelle eines Drittstaates oder
gegeniiber einer internationalen Organisation offen gelegt werden, vorausgesetzt, es wurde
eine Vereinbarung zwischen der Gemeinschaft und der betreffenden Drittpartei geméB der
Verordnung (EG) Nr. 304/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates®® oder nach
Artikel 181a Absatz 3 EG-Vertrag geschlossen, vorausgesetzt, es sind folgende Bedingungen
erfullt:

a) Zweck der Vereinbarung ist die Zusammenarbeit in Bezug auf die Durchfiihrung
oder die Verwaltung von Rechtsvorschriften iiber chemische Stoffe, die von dieser
Verordnung erfasst sind, und

b) die Drittpartei schiitzt die Informationen wie gegenseitig vereinbart.

_ TITEL XII
ZUSTANDIGE BEHORDEN

Artikel 118
Benennung

Die Mitgliedstaaten benennen die zustindige/n Behorde/n, die fiir die Ausfiihrung der
Aufgaben, die den zustéindigen Behorden in dieser Verordnung iibertragen werden, sowie fiir
die Zusammenarbeit mit der Europédischen Kommission und der Agentur bei Durchfiihrung
dieser Verordnung zustidndig ist/sind. Die Mitgliedstaaten stellen den zustindigen Behorden
angemessene Mittel zur Verfligung, damit diese ihre Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
ziigig erfiillen kdnnen.

Artikel 119
Zusammenarbeit zwischen zustindigen Behorden

Bei der Ausfiihrung ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung arbeiten die zustidndigen
Behorden zusammen und leisten den zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten die
notwendige und sachdienliche Unterstiitzung.

Artikel 120
Mitteilung von Informationen iiber Stoffrisiken an die Offentlichkeit

Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten informieren die breite Offentlichkeit iiber die
Risiken im Zusammenhang mit chemischen Stoffen, wenn dies zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt fiir erforderlich erachtet wird.

59 ABI. L 63 vom 6.3.2003, S. 1.
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Artikel 121
Weitere Zustindigkeiten der zustindigen Behirden

Erginzend zu den von der Agentur gemidfl Artikel 73 Absatz 2 Buchstabe f) bereitgestellten
Empfehlungen beraten die zustédndigen Behorden die Hersteller, Importeure, nachgeschaltete
Anwender und alle anderen interessierten Kreise iiber ihre jeweiligen Zustindigkeiten und
Verpflichtungen.im Rahmen dieser Verordnung.
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TITEL XIII
VOLLZUG

Artikel 122
Aufgaben der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten unterhalten ein System amtlicher Kontrollen und andere im Einzelfall
zweckdienliche Téatigkeiten.

Artikel 123
Sanktionen bei Verstofien

1. Die Mitgliedstaaten legen die Vorschriften iiber die Sanktionen bei Verstofen gegen
die Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen die erforderlichen MaBnah-
men, um deren Durchsetzung zu gewihrleisten. Die Sanktionen miissen wirksam und
verhéltnismiBig sein sowie eine abschreckende Wirkung haben. Die Mitgliedstaaten
unterrichten die Kommission spitestens achtzehn Monate nach Inkrafttreten dieser
Verordnung iiber die von ihnen erlassenen Sanktionsvorschriften und teilen ihr
anschlieBende Anderungen unverziiglich mit.

2. Sehen die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten eine GeldbuBle vor, so bestimmt
sich deren Hohe nach der Schwere und Dauer des Verstoes, nach dem Ausmaf des
Schadens fiir Umwelt und menschliche Gesundheit sowie gegebenenfalls unter
Beriicksichtigung erschwerender oder mildernder Umsténde, zum Beispiel unter
Beriicksichtigung des Tierschutzes. Die GeldbufBe ist auf einen Betrag festzusetzten,
der eine abschreckende Wirkung entfaltet.

Artikel 124
Berichterstattung

Bis zum 1. Juli eines jeden Jahres legen die Mitgliedstaaten der Agentur fiir das abgelaufene
Kalenderjahr einen Bericht iiber die Ergebnisse der amtlichen Kontrollen, die erfolgte
Uberwachung, die verhingten GeldbuBlen und iiber die weiteren MalBnahmen nach
Artikel 122 und 123 im Verlauf des abgelaufenen Kalenderjahrs vor. Die Agentur {ibermittelt
diese Berichte der Kommission.
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TITEL XIV
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 125
Freier Warenverkehr

Entspricht ein Stoff als solcher, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis dieser
Verordnung sowie etwaigen gemeinschaftlichen Rechtsakten zur Durchfithrung dieser
Verordnung, so diirfen die Mitgliedstaaten weder diesen Stoff verbieten oder beschrinken
noch sein/e Herstellung, Einfuhr, Inverkehrbringen oder Verwendung behindern.

Artikel 126
Schutzklausel

1. Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zur Annahme, dass ein Stoff als solcher, in
einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis trotz Ubereinstimmung mit den
Anforderungen dieser Verordnung ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt darstellt, kann er geeignete vorldufige MaBnahmen treffen. Er
unterrichtet hieriiber unverziiglich die Kommission, die Agentur und die iibrigen
Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir diese Entscheidung, und legt die
wissenschaftlichen oder technischen Angaben vor, auf denen diese vorldufige
Mafnahme basiert.

2. Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Angaben des Mitgliedstaats trifft die
Kommission gemidB dem in Artikel 130 Absatz 2 genannten Verfahren eine
Entscheidung. Mit dieser Entscheidung:

a) wird die vorldufige MaBnahme fiir einen in der Entscheidung genannten
Zeitraum zugelassen oder

b)  der Mitgliedstaat aufgefordert, von der vorldufigen Maflnahme abzusehen.

3. Besteht im Fall von Absatz 2 Buchstabe a) die vorldufige Mafinahme des Mitglied-
staats in einer Beschrinkung des Inverkehrbringens oder der Verwendung eines
Stoffes, so leitet dieser Mitgliedstaat ein gemeinschaftliches Beschréinkungsverfahren
ein, indem er der Agentur in Ubereinstimmung mit Anhang XIV innerhalb von drei
Monaten nach Erlass der Entscheidung der Kommission ein Dossier vorlegt.

4. Im Fall von Absatz 2 Buchstabe a) priift die Kommission, ob diese Verordnung
angepasst werden muss.
Artikel 127

Begriindung von Entscheidungen

Die zustdndigen Behorden, die Agentur und die Kommission legen die Griinde fiir sémtliche
Entscheidungen dar, die sie gemiB dieser Verordnung treffen.
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Artikel 128
Anderung der Anhiinge
Die Anhinge konnen in Ubereinstimmung mit dem in Artikel 130 Absatz 3 genannten
Verfahren gedndert werden.
Artikel 129

Durchfiihrungsvorschriften

MafBnahmen zur effizienten Durchfiihrung dieser Verordnung werden nach dem in
Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 130
Ausschussverfahren
1. Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt, der sich aus den Vertretern
der Mitgliedstaaten zusammengesetzt und in dem der Vertreter der Kommission den
Vorsitz fiihrt.
2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt das Beratungsverfahren nach

Artikel 3 des Beschlusses 1999/468/EG in Ubereinstimmung mit Artikel 7 Absatz 3
und Artikel 8 des genannten Beschlusses.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt das Regelungsverfahren nach
Artikel 5 des Beschlusses 1999/468/EG in Ubereinstimmung mit Artikel 7 Absatz 3
und Artikel 8 des genannten Beschlusses.

4. Die in Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG vorgesehene Frist betrégt
drei Monate.

) Artikel 131
Ubergangsmafinahmen in Bezug auf die Agentur

1. Im Anschluss an das Inkrafttreten dieser Verordnung werden die Aufgaben der
Agentur von der Kommission iibernommen, bis sie der Agentur gemil den
Bestimmungen von Absatz 3 libertragen werden.

Insbesondere kann die Kommission im Namen der Agentur Personal ernennen und
Vertrdge abschlieBen und hierbei die dafiir vorgesehenen Haushaltsmittel einsetzen.
Darunter fillt auch die Ernennung einer Person, die die Funktion des Direktors wahr-
nimmt, bis der Verwaltungsrat der Agentur gemiB Artikel 80 einen Direktor ernannt hat.

2. Innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung teilt der Direktor der
Agentur der Kommission mit, dass die Agentur in der Lage ist, ihre Aufgaben nach
dieser Verordnung zu iibernechmen.

3. Die Kommission tibertrégt der Agentur diese Aufgaben innerhalb von zwei Monaten
nach Eingang der in Absatz 2 genannten Mitteilung des Direktors der Agentur oder
innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung; mafigebend ist der
frithere Zeitpunkt.
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) Artikel 132
Ubergangsmafinahmen fiir Beschrinkungen

Innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafitreten dieser Verordnung arbeitet die Kommission im
Bedarfsfall einen Entwurf einer Anderung von Anhang XVI aus, der in Ubereinstimmung
steht mit:

a) allen Risikobewertungen und empfohlenen Risikobegrenzungsstrategien, die nach
Artikel 11 der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 auf Gemeinschaftsebene erarbeitet
wurden und sich auf Risiken beziehen, fiir deren Minderung noch keine Gemein-
schaftsmafBinahmen getroffen wurden;

b) allen Vorschligen zur Einfihrung von Beschrinkungen nach der Richt-
linie 76/769/EWG, die den anderen Organen vorgelegt, aber noch nicht verab-
schiedet wurden.

Artikel 133
Uberpriifung

1. Zwolf Jahre nach Inkrafttreten der Verordnung iiberpriift die Kommission, ob die
Verpflichtung zur Durchfithrung einer Stoffsicherheitsbeurteilung und zu ihrer
Dokumentierung in einem Stoffsicherheitsbericht auch auf Stoffe angewendet
werden soll, die dieser Verpflichtung nicht unterliegen, weil sie nicht
registrierungspflichtig sind oder aber zwar registrierungspflichtig sind, jedoch in
Mengen von weniger als 10 Tonnen pro Jahr hergestellt oder importiert werden. Auf
der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission diese Verpflichtung nach
dem in Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren ausweiten.

2. Die Kommission kann die Artikel 14 und 37 nach dem in Artikel 130 Absatz 3
genannten Verfahren anpassen, sobald fiir die Registrierung in Frage kommende
Polymere auf praktikable und kosteneffiziente Weise auf der Grundlage solider
technischer und validierter wissenschaftlicher Kriterien ermittelt werden kénnen und
ein Bericht tiber folgende Aspekte verdffentlicht wurde:

a) die Risiken von Polymeren im Vergleich zu anderen Stoffen,

b) die etwaige Notwendigkeit, bestimmte Polymertypen registrieren zu lassen,
wobei zum einen Wettbewerbsfidhigkeit und Innovation und zum anderen der
Schutz der Gesundheit und der Umwelt zu beriicksichtigen sind.

3. Der Bericht gemaB Artikel 114 Absatz 3 iiber die Erfahrungen mit der Anwendung
dieser Verordnung beinhaltet eine Uberpriifung der Anforderungen im
Zusammenhang mit der Registrierung von Stoffen, die in Mengen von 1 Tonne oder
mehr, aber von weniger als 10 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur
hergestellt oder eingefiihrt werden.

Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission nach dem in
Artikel 130 Absatz 3 genannten Verfahren die Informationsanforderungen nach
Anhang V fiir Stoffe éndern, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und pro
Hersteller oder Importeur hergestellt oder importiert werden; dabei sind die jiingsten
Entwicklungen zu beriicksichtigten, beispielsweise in Bezug auf Testalternativen und
die (quantitativen) Strukturaktivititsbeziehungen ((Q)SAR).
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Artikel 134
Aufhebung

Die Richtlinien 76/769/EWG, 91/157/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG sowie
die Verordnungen (EWG) Nr. 793/93 und (EG) Nr. 1488/94 werden aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobenen Rechtsakte gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Verordnung.
Artikel 135
Anderung der Richtlinie 1999/45/EG
Artikel 14 der Richtlinie 1999/45/EG wird gestrichen.

Artikel 136
Anderungen der Veordnung (EG) Nr. .../... [POPs]

Verordnung (EG) Nr. .../... wird wie folgt gedndert:

1. Die Artikel 3 und 4 werden gestrichen.
2. In Artikel 15 Absatz 1 werden die Worte “Anhinge I, II” gestrichen.
3. Die Anhinge I und II werden gestrichen.

Artikel 137

Inkrafttreten und Anwendung

1. Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

2. Titel II und XII gelten ab dem sechzigsten Tag nach dem Inkrafitreten dieser
Verordnung.

3. Die Artikel 81 und 82 werden ein Jahr nach Inkrafttreten der Verordnung anwendbar.

4, Die Artikel 66 bis 70 werden achtzehn Monate nach Inkrafitreten der Verordnung
anwendbar.

5. Die Artikel 44, 45 und 46 werden zwei Jahre nach Inkrafitreten der Verordnung
anwendbar.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident

[..] [.]
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Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates im Hinblick auf ihre Anpassung an
die Verordnung (EG) des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die
Registrierung, Bewertung und Zulassung chemischer Stoffe und deren Beschrinkung
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BEGRUNDUNG

1. EINFUHRUNG

In der gednderten und an den technischen Fortschritt angepassten Richtlinie 67/548/EWG
tiber die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe werden nicht nur
die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe geregelt, sondern es wird
auch festgelegt, wie neue Stoffe vor ihrem Inverkehrbringen bei den zustindigen Behorden
der Mitgliedstaaten anzumelden sind. Seit dem 1. Mirz 2003 ist auf der Website Europa eine
inoffizielle konsolidierte Fassung dieser Richtlinie, ihrer Anderungen und ihrer Anpassungen
einsehbar (Internetadresse:
http://www.europa.eu.int/comm/environment/dansub/home_en.htm#ConsolidatedVersion).

Im Februar 2001 legte die Kommission ein WeiBbuch' iiber die Strategie fiir eine zukiinftige
Chemikalienpolitik vor. In diesem WeiBbuch legte die Kommission die Ziele fest, die erreicht
werden miissen, um eine nachhaltige Entwicklung der chemischen Industrie im Rahmen des
Binnenmarktes zu ermdglichen. Auflerdem stellte sie darin die Hauptelemente ihrer Strategie
vor, insbesondere die Schaffung eines einheitlichen Regulierungssystems fiir alle Stoffe
(REACH, kurz fur Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals — Registrierung,
Bewertung und Zulassung von chemischen Stoffen) und die Verpflichtung der Industrie,
Daten iiber die inhdrenten Eigenschaften von Stoffen zu erstellen und die Risiken beim
Umgang mit diesen Stoffen zu beurteilen.

Parallel zu dem vorliegenden Entwurf legt die Kommission nun auch einen Vorschlag flir
eine Verordnung® vor, in der die allgemeinen Grundsdtze der Chemikalienpolitik und die
rechtlichen Anforderungen und Verfahren gemifl dem REACH-System festgelegt werden. Sie
begriindet eine Europdische Agentur fiir Chemikalien und legt deren Aufgaben und
Zusténdigkeiten fest.

Mit der neuen REACH-Verordnung werden fiir neue Chemikalien dieselben Registrierungs-
anforderungen eingeflihrt wie fiir Altstoffe, weshalb die derzeit geltenden Vorschriften fiir die
Anmeldung neuer Stoffe gemdf der Richtlinie 67/548/EWG aufgehoben werden miissen. Aus
Griinden, die nachstehend angefiihrt sind, enthilt der Vorschlag zu REACH zurzeit jedoch
keine Vorschriften fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung geféhrlicher Stoffe,
weshalb die entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie 67/548/EWG weiterhin gelten.
Was gefihrliche Zubereitungen betrifft, so behilt die Richtlinie 1999/45/EG zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten fiir die Einstufung, Verpackung
und Kennzeichnung gefihrlicher Zubereitungen ebenfalls ihre Giiltigkeit. Andere Gemein-
schaftsvorschriften, d. h. bestimmte Richtlinien iiber den Schutz von Arbeitnehmern und die
so genannte Seveso-II-Richtlinie liber Gefahren schwerer Unfille bei bestimmten Industrie-
titigkeiten, die auf den Vorschriften fiir die Einstufung und Kennzeichnung in der
Richtlinie 67/548/EWG beruhen, werden gleichfalls giiltig bleiben.

Die Richtlinie 67/548/EWG enthélt mehrere Anhinge iiber die geltenden Informations-
anforderungen und Testmethoden. Der Inhalt dieser Anhdnge wird in die Anhénge der
REACH-Vorschriften libernommen; sie miissen also aus dieser Richtlinie entfernt werden.

! KOM(2001) 88 endgiiltig vom 27.2.2001.
Nach Annahme durch die Kommission Verweis einfiigen.
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Zudem miissen infolge der Einflihrung REACH-Rechtsvorschriften eine ganze Reihe von
Verweisen auf Testmethoden und Informationsanforderungen geéndert werden.

Als Ergebnis der Erkldrung von Rio von 1992 iiber Umwelt und Entwicklung wurde ein
global harmonisiertes System (GHS) zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien
entwickelt, das im Juli 2003 vom Wirtschafts- und Sozialrat der Vereinten Nationen ange-
nommen wurde. -

Die Europidische Kommission, die meisten aktuellen und viele der neuen Mitgliedstaaten
haben aktiv an der Ausarbeitung des GHS teilgenommen. In dem auf dem Weltgipfel fiir
nachhaltige Entwicklung in Johannesburg im Jahr 2002 vereinbarten Durchfiihrungsplan ist
vorgesehen, die Lidnder zu ermutigen, das neue, global harmonisierte System fiir die
Einstufung und Kennzeichnung von Chemikalien moglichst bald umzusetzen, so dass es
spitestens 2008 umfassend gilt. Im Einklang mit dieser Vereinbarung plant die Kommission,
vorzuschlagen, das GHS so schnell wie moglich in das Gemeinschaftsrecht zu iibernehmen.
Da allerdings das GHS erst vor Kurzem férmlich verabschiedet wurde und die Kommission
zunidchst seine Auswirkungen auf Interessengruppen und nachgeordnete Rechtsvorschriften
genauer untersuchen mochte, hielt sie es nicht fiir angebracht, gleichzeitig mit dem REACH-
Vorschlag auch einen Vorschlag zur Ubernahme des GHS in das Gemeinschaftsrecht zu
unterbreiten. Die Kommission wird deshalb zu gegebener Zeit die ndétigen Vorschldge
vorlegen, damit das GHS dann iibernommen wird, wenn die REACH-Vorschriften endgiiltig
verabschiedet werden.

2. INHALT DER RICHTLINIE
Artikel 1

Mit diesem Artikel werden die Artikel der Richtlinie 67/548/EWG geidndert, um sie den
REACH-Rechtsvorschriften anzupassen. Der Artikel verweist auf die Streichung der Absitze,
die sich auf die Anmeldung neuer Chemikalien beziehen oder iiberfliissige Begriffs-
bestimmungen enthalten, und auf die Anhinge, die in die neue Gesetzgebung tibertragen oder
tibernommen werden. In dem Artikel werden auch die betreffenden Verweise auf die
Anhénge so geéndert, dass sie nun auf die Anhéinge in der REACH-Verordnung verweisen.

Artikel 2

Dieser Artikel hebt die Richtlinie 93/67/EWG der Kommission vom 20. Juli 1993 zur
Festlegung von Grundsitzen fiir die Bewertung der Risiken fiir Mensch und Umwelt von
gemidll der Richtlinie 67/548/EWG des Rates notifizierten Stoffen® auf, da die REACH-
Verordnung solche Grundsitze enthalten wird.

Nach Artikel 13 der Richtlinie 67/548/EWG miissen bestimmte Gruppen von Stoffen nicht
angemeldet werden. Dieser Artikel wird durch Artikel 1 dieser Richtlinie aufgehoben, und da
es sich bei der Richtlinie2000/21/EG um eine Anpassung von Artikel 13 der
Richtlinie 67/548/EWG handelt, muss sie ebenfalls aufgehoben werden.

} ABI. L 227 vom 8.9.1993, S. 9.
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Artikel 3

Nach diesem Standardartikel sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, ab dem Datum der
Anwendung der REACH-Verordnung die maBgeblichen Rechtsvorschriften zu erlassen. Der
Artikel weist darauf hin, dass die Mitgliedstaaten die beiden verschiedenen Rechtstexte zum
gleichen Zeitpunkt anwenden miissen, um Schlupflschern oder Rechtsunsicherheit
vorzubeugen.

Artikel 4

Dieser Artikel regelt das Inkrafttreten der Richtlinie.
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2003/0257 (COD)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinie 67/548/EWG des Rates im Hinblick auf ihre Anpassung an
die Verordnung (EG) des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die
Registrierung, Bewertung und Zulassung chemischer Stoffe und deren Beschrinkung

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europidischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschussesz,
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen’,

gemil dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags4,

in Erwégung nachstehender Griinde:

(1)  Mit Blick auf die Verabschiedung der Verordnung (EG) Nr. [.../...] des Europédischen
Parlaments und des Rates vom ... iiber die Registrierung, Bewertung und Zulassung
chemischer Stoffe und ihre Beschrinkung’® sollte die Verordnung 67/548/EWG des
Rates vom 27. Juni 1967 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
fiir die Einstufung, Verpackung und Kennzeichnung gefdhrlicher Stoffe® angepasst
und sollten ihre Vorschriften fiir die Anmeldung und die Risikobewertung von
Chemikalien gestrichen werden -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1
Die Richtlinie 67/548/EWG wird wie folgt geéndert:

1. In Artikel 1 Absatz 1 werden die Buchstaben a), b) und c) gestrichen.

ABLC[...]Jvom[...],S.[...
ABLC[...]Jvom][...],S.[...
ABLC[...]vom][...],S. [...
[...I.S. [...

J S ...

ABL CJ...]vom][...],
ABLL[...]vom][...],

ABI. 196 vom 16.8.1967, S. 1. Verordnung zuletzt geéindert durch Verordnung (EG) Nr. 807/2003 des
Rates (ABI. L 122 vom 16.5.2003, S. 36).

o ] ) ] d

[ NV R U VO N R
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In Artikel 2 Absatz 1 werden die Buchstaben c), d), f) und g) gestrichen.
Artikel 3 erhélt folgende Fassung:

»Artikel 3
Priifung und Bewertung der Stoffeigenschaften

Bei der Priifung von Stoffen im Rahmen dieser Richtlinie sind die Anforderungen
von Artikel 12 der Verordnung (EG) Nr. [.../...] des Europdischen Parlaments und
des Rates” zu beachten.

ABLL[...]vom][...], S.[...].“
Artikel 5 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz | erhielt der erste Unterabsatz folgende Fassung:

»Die Mitgliedstaaten stellen durch geeignete Maflnahmen sicher, dass Stoffe
als solche oder in Zubereitungen nur dann in Verkehr gebracht werden kdnnen,
wenn sie entsprechend den Vorschriften der Artikel 22 bis 25 und den Kriterien
des Anhangs VI sowie, falls es sich um registrierte Stoffe handelt, in
Ubereinstimmung mit den durch die Anwendung der Artikel 11 und 12 der
Verordnung (EG) Nr. [.../...] erhaltenen Angaben verpackt und gekennzeichnet
sind, es sei denn, es handelt sich um Zubereitungen, fiir die die Vorschriften
anderer Richtlinien gelten.“

b) In Absatz2 werden die Worte ,,in Absatz 1 zweiter Gedankenstrich® ersetzt
durch die Worte ,,in Absatz 1 erster Unterabsatz*.

Die Artikel 7 bis 20 werden gestrichen.
In Artikel 23 Absatz 2 wird folgender Buchstabe g) angefiigt:
»g) die Registrierungsnummer, falls vorhanden.”
Artikel 27 wird gestrichen.
Artikel 30 erhalt folgende Fassung:
»Artikel 30
Freier Verkehr

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen von Stoffen wegen der Einstufung,
Verpackung oder Kennzeichnung im Sinne dieser Richtlinie weder verbieten noch
beschrinken oder behindern, wenn die Stoffe den Vorschriften dieser Richtlinie
entsprechen.”

Artikel 32 wird gestrichen.

Anhang V wird gestrichen.
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Anhang VI wird wie folgt gedndert:

a) In den Ziffern 1.6, 1.6.2, 1.7.2, 1.7.3, 2.1, 2.2.1, 2.2.2, 2.2.2.1, 2.2.3, 2.2.4,
2.25,3.1.1,3.1.5.1, 3.1.5.2, 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.2.5, 3.2.6.1, 3.2.6.2, 3.2.7.2,
3.2.8,4.2.3.3,5.1,5.1.3,9.1.1.1, 9.1.1.2, 9.3 und 9.5 von Anhang VI wird der
Ausdruck ,,Anhang V* ersetzt durch den Ausdruck ,,Anhang X der Verordnung
(EG)Nr. .../..%

b) In Abschnitt 1.6 a) wird der Ausdruck ,,Anhang VII“ durch den Ausdruck
»Anhinge IV, V und VI der Verordnung (EG) Nr. .../...“ und der Ausdruck
»Anhang VIII“ durch den Ausdruck ,,Anhinge VII und VIII der Verord-
nung (EG) Nr. .../...“ ersetzt.

¢) In Abschnitt 5.1 wird der Ausdruck ,,Anhang VII“ durch den Ausdruck
»Anhinge V und VI der Verordnung (EG) Nr..../...“ und der Ausdruck
»Stufe 1 (Anhang VIII)“ durch den Ausdruck ,,Anhang VII oder VIII der
Verordnung (EG) Nr. .../...“ ersetzt.

d) In Abschnitt 5.2.1.2 wird der Ausdruck ,,Stufe 1 (Anhang VIII)* ersetzt durch
den Ausdruck ,,Anhang VII der Verordnung (EG) Nr. .../... %

e)  Alle weiteren Verweise auf die Anhinge VIIA, VIIB, VIIC, VIID und VIII
werden so gedndert, dass sie auf die entsprechenden Anhénge IV, V, VI, VII,
VIII und IX der Verordnung (EG) Nr. .../... Bezug nehmen.

Die Anhédnge VIIA, VIIB, VIIC, VIID und VIII werden gestrichen.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten, um dieser Richtlinie spétestens ab dem sechzigsten Tag nach dem Inkrafttreten
der REACH-Verordnung nachzukommen. Sie unterrichten die Kommission unver-
ziiglich dariiber.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Vertffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten inner-
staatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.



- 168 -

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am |...]

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident

/] [..]
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

Politikbereich(e): 02 - UNTERNEHMEN
Titigkeit(en): 04 — VERSTARKTE NUTZUNG DES BINNENMARKTES

BEZEICHNUNG DER MASSNAHME: 04 — ZUKUNFTIGES REGELWERK FUR CHEMIKALIEN
(REACH) UND ERRICHTUNG EINER CHEMIKALIENAGENTUR

1. HAUSHALTSLINIE (NUMMER UND BEZEICHNUNG)

Neue Haushaltslinie — Zukiinftiges Regelwerk fiir Chemikalien (REACH) und Errichtung
einer Chemikalienagentur

2. ALLGEMEINE ZAHLENANGABEN
2.1. Gesamtmittelausstattung der Mafinahme (Teil B) : Mio € (VE)

Wihrend der 11 Jahre dauernden Laufzeit der MaBnahme wird der EU-Beitrag in Form eines
Zuschusses auf € 78,8 Mio oder etwa 22% des Gesamthaushalts der Agentur geschétzt
(Anhang 1,2).

2.2. Laufzeit:

Die Laufzeit der MaBinahme betrdgt 11 Jahre (2006-2016). Der GroBteil der in dem
zukiinftigen Chemikalien-Regelwerk (REACH) fiir die Agentur vorgesehene Arbeit besteht in
der Registrierung der so genannten "Phase-in-Stoffe" (oder "bestehenden" Stoffe). Sie diirfte -
binnen 11 Jahren nach Inkrafttreten des Rechtsaktes abgeschlossen sein. Danach wird die
Agentur ihre Funktionen (mit geringerem Personalbestand), was die Registrierung neuer
Stoffe und die Erarbeitung von technischen und wissenschaftlichen Leitlinien fiir die
Kommission, die Mitgliedstaaten und die Industrie angeht, fortsetzen.

Vorladufiger Zeitplan (vorausgesetzt, die Verordnung tritt 2006 in Kraft):

Jahr Titel Beschreibung
2003 — 2005 Vorberei- Wihrend dieser Zeit, beginnend nach Annahme durch die
tungszeit Kommission und bis zum Inkrafttreten der Verordnung
werden verschiedene VorbereitungsmafBnahmen

durchgefiihrt, um das neue Chemikalienrecht sofort nach
Inkrafttreten wirksam und effizient anwenden zu kdnnen.

2006 - 2007 Ubergangs- | Die vorgeschlagene Verordnung (Artikel 131) sieht vor,
zeit (bis zu |dass die Kommission wihrend des Zeitraums nach
| 18 Monaten) | Inkrafttreten der Verordnung die Funktionen der Agentur
tibernimmt, bis diese Funktionen der Agentur iibertragen
werden. Binnen zwei Monaten nach Erhalt der Mitteilung
des Direktors der Agentur, aus der hervorgeht, dass die
Agentur ihre Funktionen gemif dieser Verordnung
tibernehmen kann, oder binnen 18 Monaten nach
Inkrafttreten dieser Verordnung, iibertréigt die Kommission
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der Agentur diese Funktionen.

2008 - 2016 Agentur voll | Geméh Artikel 73 der Verordnung wird die Agentur eine
betriebsfihig | zentrale Stellung im REACH-System einnehmen.

2.3. Mehrjihrige Gesamtvorausschitzung der Ausgaben

(a) Falligkeitsplan fiir Verpflichtungserméchtigungen/Zahlungserméchtigungen (finanzielle
Intervention) (vgl. Ziffer 6.1.1)

in Mio. € (bis zur dritten Dezimalstelle)

2004 | 2005 | 2006 | 2007 |2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016
* *
Ver- 0 0 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 4.042 | 28.185 | 19.881 0
pflich-
tungs-
ermiich-
tigungen
(VE)
Zah- 0 0 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 |4.042 | 28.185 | 19.881 0
lungs-
ermiich-
tigungen
(ZE)
Vorberei- Ubergangszeit
tungsmafi-
nahmen
(b) Technische und administrative Hilfe und Unterstiitzungsausgaben (vgl. Ziffer 6.1.2)
VE 3,000 | 4,000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
ZE 3,000 | 4,000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Zwischen-
summe
atb
VE 3,000 | 4,000 | 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 4.042 | 28.185 | 19.881 0
ZE 3,000 | 4,000 | 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 4.042 | 28.185 | 19.881 0

(¢) Gesamtausgaben flir Humanressourcen und Verwaltung
(vgl. Ziffer 7.2 und 7.3)

VE | 0.050 | 0.050| 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

ZE 0.050 | 0.050 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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atb+c
INSGESAMT

VE 3.050 | 4.050 | 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 4.042 | 28.185 | 19.881

ZE 3.050 | 4.050 | 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 4.042 | 28.185 | 19.881

* 2004 und 2005 werden nur zu Informationszwecken beriicksichtigt, weil die Verordnung
frilhestens im Januar 2006 in Kraft treten wird. Allerdings sind eine Reihe von
Vorbereitungsmafinahmen erforderlich, um sicherzustellen, dass die neue Chemikalienagentur
zu diesem Termin betriebsbereit ist.

24. Vereinbarkeit mit der Finanzplanung und der Finanziellen Vorausschau

[X] Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik der Finanziellen
Vorausschau erforderlich.

2.5. Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen:

[X]* Keinerlei finanzielle Auswirkungen (betrifft die technischen Aspekte der Durchfiihrung
einer Mafinahme)

Auswirkungen auf die Einnahmen des Gemeinschaftshaushalts sind nicht gegeben. Der
Haushalt der Agentur setzt sich zusammen aus Eigeneinnahmen, d.h. Gebiihren, die von der
Industrie fiir Registrierung und Zulassung entrichtet werden und die die Agentur auf Grund
der Aufgaben, mit denen sie betraut ist, erheben darf sowie einem Zuschuss aus dem
Gemeinschaftshaushalt.

Wegen der Bedenken beziiglich des sehr stark schwankenden Gebiihreneinkommens und des
infolgedessen erforderlichen Gemeinschaftszuschusses sollte die Agentur die Mdoglichkeit
erhalten, gemiB Artikel 185 der Verordnung der Kommission betreffend die
Haushaltsordung' nach vorheriger Zustimmung der Kommission in ihrer eigenen
Haushaltsordnung die Schaffung eines Reservefonds vorzusehen, der aus iiberschiissigen
Gebiihreneinnahmen besteht.

3. HAUSHALTSTECHNISCHE MERKMALE

Art der Ausgaben Neu EFTA - Beteiligung von | Rubrik der FV
Beteiligung Beitritts-
lindern
NOA GM Ja Nein Nein No [3]

4. RECHTSGRUNDLAGE

Aufgrund des Erfordernisses, gleiche Voraussetzungen fiir alle Wirtschaftsteilnehmer im
Binnenmarkt zu schaffen und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in den Bereichen

! Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 vom 25. Juni 2002.
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Gesundheit und Umweltschutz zu gewihrleisten ist Artikel 95 EG-Vertrag die angemessene
Rechtsgrundlage.

BESCHREIBUNG UND BEGRUNDUNG
Notwendigkeit einer Mafinahme der Gemeinschaft
REACH

Am 27. Februar 2001 verdffentlichte die Kommission eine Mitteilung? iiber eine Strategie fiir
eine zukiinftige Chemikalienpolitik.

Der Bedarf an einer neuen Strategie entstand aus der weitgehenden Akzeptanz der Tatsache,
dass die bestehenden Rechtsvorschriften den offentlichen Bedenken in Europa iiber die
potenziellen Auswirkungen von Chemikalien auf Gesundheit und Umwelt nicht ausreichend
entsprachen und den Erwartungen in Zukunft immer weniger gerecht werden wiirden.

Das geltende Recht fiihrte zwar eine beachtliche Zahl von Risikominderungsmafinahmen fiir
bestimmte gefihrliche Stoffe ein, galt aber als den Anforderungen des neuen Jahrhunderts
nicht gewachsen. Insbesondere wurden keine ausreichenden Informationen iiber die
Eigenschaften der "bestehenden" Chemikalien (vor 1981 in Verkehr gebracht) bereitgestellt,
die auf dem Gemeinschaftsmarkt vorherrschen, es konnten innerhalb einer verniinftigen Frist
keine Risikobeurteilungen erstellt und die damit zusammenhingenden erforderlichen
Beschriinkungen ausgesprochen werden und die Belastung der offentlichen Behorden, was
den Nachweis der Gefahrlichkeit angeht, war zu hoch. Die Tatsache, dass die Anforderungen
fiir das Inverkehrbringen neuer Chemikalien viel strenger waren als die Anforderungen flir
"bestehende" Chemikalien war ein weiteres wichtiges Argument fiir die Modernisierung des
Systems.

Die Agentur

Die Agentur ist eine unabhéngige, fiir die Verwaltung des neuen REACH-Systems zusténdige
Stelle und wird eine Schliisselrolle dabei spielen, die Glaubwiirdigkeit des Systems gegeniiber
den Interessengruppen und der Offentlichkeit zu gewihrleisten. Im Interesse der Effizienz, der
Kontinuitdt und der optimalen Nutzung der vorhandenen Ressourcen wird davon
ausgegangen, dass Ispra, Italien (derzeitiger Sitz des Europidischen Biiros fiir chemische
Stoffe), der geeignetste Standort fiir die Agentur wire.

Der zusdtzliche Nutzen eines Engagements der Gemeinschaft iiber die neue
Chemikalienagentur wird erzielt durch die zentralisierte Sammlung von Informationen iiber
Chemikalien [bisher nicht existent]. Diese Informationen bilden eine solide Grundlage fiir
Entscheidungen der Kommission, und nicht vertrauliche Daten sollen allen interessierten
Betroffenen auf Anfrage oder in Form einer Datenbank zur Verfligung gestellt werden.
Dariiber hinaus dient die Agentur als zentrale Anlaufstelle fiir den Informationsaustausch
zwischen den zustindigen Behérden der Mitgliedstaaten und stellt sicher, dass vorbildliche
Praktiken gemeinsam genutzt werden.

2

KOM(2001) 88 endg.
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Die Kommission ist befugt, im Zuge des Ausschussverfahrens auf der Grundlage von
Stellungnahmen, die die Agentur erarbeitet hat, alle Entscheidungen hinsichtlich der
Zulassung und der Beschrinkung gefdhrlicher Stoffe zu fillen. Die Kommission entscheidet
ferner iiber Vorschlige fir weitere Priifungen (falls die Mitgliedstaaten nicht zu einer
Einigung kommen), die Einbeziehung von Stoffen in das Zulassungssystem sowie die
Harmonisierung von Einstufung und Kennzeichnung.

5.1.1. Ziele
Ziele von REACH

Die Strategie der Kommission fiir eine zukiinftige Chemikalienpolitik ist Teil ihrer weiter
reichenden Strategie fiir eine nachhaltige Entwicklung. Oberstes Ziel ist daher, auf
nachhaltige Entwicklung zu achten, indem sowohl ein hohes Schutzniveau der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt als auch die Wettbewerbsfihigkeit der chemischen Industrie im
Rahmen des Binnenmarktes sichergestellt werden. Die spezifischen Ziele von REACH sind:

- Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt;

- Wahrung und Verbesserung der Wettbewerbsfihigkeit der chemischen Industrie der
EU;

- Verhinderung einer Zersplitterung des Binnenmarktes;
- Erhohung der Transparenz;

- internationale Aspekte;

- Forderung von Priifungen ohne Versuchstiere;

- Einhaltung der von der EU im Rahmen der Welthandelsorganisation (WTO)
eingegangenen internationalen Verpflichtungen.

Ziele der Agentur

Die Agentur koordiniert die Ressourcen der zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten im
Rahmen des REACH-Systems. Diese Koordinierungsfunktion, durch die die Agentur aber
nicht die Rolle einer europaweiten Regulierungsbehdrde erhidlt, stimmt mit dem
Subsidiaritdtsprinzip tiberein.

Die Agentur legt die Kommission Stellungnahmen vor, bevor Entscheidungen gefillt werden.
Um sicherzustellen, dass den Mitgliedstaaten vollstandige Dossiers vorgelegt werden kdnnen,
erhilt die Agentur die Befugnis, weitere Informationen anzufordern.

Dariiber hinaus werden die Betroffenen iiber bevorstehende Stellungnahmen informiert und
erhalten die Moglichkeit, sich dazu zu duflern. Die Kommentare werden der Kommission
zusammen mit den Stellungnahmen tibermittelt, wodurch das Einspruchsrecht der Betroffenen
gewahrt bleibt.

Indikatoren



-174-

Mangels Daten ist eine umfassende quantitative Beurteilung der Einwirkungen von
Chemikalien auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit nicht méglich. Viele dieser
Informationen werden némlich erst dann zur Verfiigung stehen, wenn die derzeit auf dem
Markt befindlichen Chemikalien den Anforderungen von REACH entsprechend registriert
worden sind. Die Vorteile von REACH werden sich folglich iiber einen lingeren Zeitraum
bemerkbar machen.

Die Folgenabschitzung fiir die vorgeschlagene Chemikalienstrategie zeigt, dass der
Kommissionsvorschlag fiir einen Rechtsakt ein ausgewogenes Konzept darstellt. Er wird:

i)  dazu beitragen, dass die Gesundheit der EU-Biirgerinnen und -Biirger verbessert und die
Umwelt besser geschiitzt wird;

i)  mehr Vorteile firr die Sicherheit der Arbeitnehmer bringen und

i) die Bedingungen fiir Innovationen verbessern, weil es einfacher und billiger wird, neue
und sicherere Stoffe zu entwickeln und auflerdem die Kosten fiir die Wahrung der
Wettbewerbsfahigkeit der chemischen Industrie begrenzt werden.

Alle Folgen der neuen Politik (vgl. Folgenabschitzungsbogen) werden streng iiberwacht
werden miissen, um sicherzustellen, dass die Umsetzung des neuen Rechts zu einem
ausgewogenen Ergebnis fiihrt, wie dies nach dem Konzept der nachhaltigen Entwicklung
erforderlich ist. Zu diesem Zweck wurden in der Folgenabschitzung eine Reihe von
Indikatoren erstellt und angefiihrt:

Ziel Indikatoren fiir die Politik

Schutz der menschlichen e Berichte der Mitgliedstaaten iiber die Dossierbewertungen in
Gesundheit und der Bezug auf Versuchsvorschlige, die sie im abgelaufenen Jahr
Umwelt durchgefiihrt haben®

e Zahl der laut Dossierbewertung durchgefihrten
Tierversuche

e Zahl der laut Dossierbewertung abgelehnten
Vorschlage fiir Tierversuche

e Berichterstattung der Mitgliedstaaten iber
Durchfithrungstitigkeiten*

e  Zahl der identifizierten PBT®, vPvB® und CMR’

Artikel 51 der Verordnung: Berichterstattungspflicht der Mitgliedstaaten gegeniiber der Agentur - Im Interesse
einer ausgewogenen Belastung arbeiten die Mitgliedstaaten jahrlich einen Bericht iiber die Dossierbewertungen in
Bezug auf Versuchsvorschlidge aus, die sie im abgelaufenen Jahr durchgefiihrt haben'.

Artikel 123 der Verordnung: Berichterstattung - Die Mitgliedstaaten miissen tiber ihre Durchfihrungstatigkeiten
und die wegen VerstoBlen verhangten Sanktionen im abgelaufenen Kalenderjahr Bericht erstatten. Anhand dieser
Informationen kann das Forum dann Mafnahmen ermitteln, die sinnvollerweise auf Gemeinschaftsebene getroffen
werden konnten'.

Persistente, bioakkumulierbare und toxische Stoffe

sehr persistente und sehr bioakkumulierbare Stoffe

Karzinogene, mutagene und fortpflanzungsgefihrdende Stoffe
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Harmonisierung des
Bewertungssystems

Zahl der Vorschlige fiir Bewertungsentscheidungen, die an den
Ausschuss der Mitgliedstaaten der Agentur verwiesen wurden

Wahrung und Verbesserung
der Wettbewerbsféhigkeit
der chemischen Industrie
der EU :

Zahl der Unternchmen der chemischen Industrie (einschlielich
KMU-Anteil)

Entwicklung der Exporte/Importe der européischen chemischen
Industrie

BIP-Anteil des Chemiesektors und Wertschopfung

Beschiftigungsniveau im Chemiesektor

Férderung der
Innovationstatigkeit

Zahl der registrierten neuen Stoffe

Zahl der beantragten PPORD®

Verhinderung einer
Zersplitterung des
Binnenmarktes

Zahl der Fille nach Artikel 95

Erhohung der Transparenz

Zahl der Datenbankrecherchen

Zahl der Anfragen nach nicht vertraulichen Daten

Férderung von Priifungen
ohne Versuchstiere

Vorhandensein giiltiger QSAR®
Zahl der entwickelten In-vitro-Versuchsmethoden

Zahl der Wirbeltierversuche im Verhiltnis zur Zahl der
durchgefiihrten Versuche

Einhaltung der von der EU
im Rahmen der WTO
eingegangenen
internationalen
Verpflichtungen

Zahl der TBT'° Fille

Rechtzeitige Einfithrung
von
Risikominderungsmafinah
men

Zahl der behandelten Zulassungen/Beschrankungen

Zeitaufwand vom Eingang des vollstindigen Dossiers bis zur
Vereinbarung angemessener RisikominderungsmaBinahmen

Kostenwirksamkeit
zentralisierter
Registrierungsverfahren

Zahl der von der Industrie eingereichten Registrierungsdossiers

Zahl der abgelehnten Registrierungsdossiers (Priiffung der
Vollstindigkeit)

Produkt- und verfahrensorientierte Entwicklung
Qualitative Struktur-Aktivitits-Beziehungen (alternative Versuchsmethode)
Technical barriers to trade - technische Handelshemmnisse
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Korrektheit der e Zahl der eingelegten Beschwerden
Entscheidungen der
Agentur e  Zahl der bestitigten Beschwerden

Vor Inkrafttreten von REACH wird eine 'Grundlagen'-Studie durchgefiihrt, um Folgendes zu

5.1.2.

identifizieren:

e Inzidenz und Typ von durch Chemikalien hervorgerufenen gesundheitlichen
Stérungen bei

Verbrauchemn (Offentlichkeit)

Arbeitnehmem (allgemein)

Arbeitnehmern (chemische Industrie)
Inzidenz und Typ von durch Chemikalien verursachten Umweltschiden

Durch diese Grundlagen-Studie werden auch relevante soziale und 6konomische Faktoren mit
etwaigen Auswirkungen ermittelt. Mit Hilfe derselben Indikatoren und Methodik werden alle
n Jahre Veranderungen dieser Sachverhalte und der im Rahmen der Grundlagen-Studie
festgestellten sozialen und 6konomischen Faktoren ermittet.

Mafsnahmen im Zusammenhang mit der Ex-ante-Bewertung

Das vorgeschlagene Recht folgt einem umfassenderen Konzept mit vielen zusétzlichen
Merkmalen, weist in einigen Gebieten jedoch starke Ahnlichkeiten zu fritheren
Gemeinschaftspolitiken auf. Daher ist es fiir die Zwecke dieser MaBnahme moglich, auf
Erfahrungen der Vergangenheit zuriickzugreifen, insbesondere die innerhalb des ECB
vorhandenen Kenntnisse und Fahigkeiten, wie z. B. der fiir unterschiedliche Aufgaben
erforderliche Zeitaufwand und das Erkennen, wann weitere Versuche nétig sind. Es wird
beabsichtigt, diese Erfahrungen wihrend der Vorbereitungsphase von REACH zu sammeln
(vgl. Abschnitt 5.2), so dass mit den entsprechenden Aufgaben der Agentur begonnen werden
kann, sobald das neue Recht in Kraft getreten sind.

REACH

Verschiedene Studien haben die Kommission bei der Entwicklung einer kostenwirksamen
und ausgewogenen Strategie unterstiitzt. Diese Studien liegen auf der Website der
Kommission vor'.

Die Interessengruppen wurden von Beginn der Entwicklung der Rechtsvorschriften an
kontinuierlich konsultiert.

Bereits vor Verabschiedung des WeiBbuchs fand im Februar 1999 eine erste Brainstorming-
Sitzung mit mehr als 150 Betroffenen statt - Vertreter der Regulierungsbehorden,
Wissenschaftler, Vertreter der Industrie, NRO aus den Bereichen Umwelt- und
Verbraucherschutz sowie Vertreter der Beitrittsldnder. Dies ermdglichte es der Kommission,
sich einen Gesamtiiberblick uber die Probleme mit dem geltenden System und mogliche
Losungen zu verschaffen.

11

http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/bia/index.htm
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Korrektheit der e  Zahl der eingelegten Beschwerden
Entscheidungen der
Agentur o  Zahl der bestitigten Beschwerden

Vor Inkrafttreten von REACH wird eine 'Grundlagen'-Studie durchgefiihrt, um Folgendes zu
identifizieren:

¢ Inzidenz und Typ von durch Chemikalien hervorgerufenen gesundheitlichen
Stérungen bet

Verbrauchern (Offentlichkeit)

Arbeitnehmern (allgemein)

Arbeitnehmern (chemische Industrie)
Inzidenz und Typ von durch Chemikalien verursachten Umweltschiaden

Durch diese Grundlagen-Studie werden auch relevante soziale und 6konomische Faktoren mit
etwaigen Auswirkungen ermittelt. Mit Hilfe derselben Indikatoren und Methodik werden alle
n Jahre Verinderungen dieser Sachverhalte und der im Rahmen der Grundlagen-Studie
festgestellten sozialen und 6konomischen Faktoren ermittet.

5.1.2. Mafsnahmen im Zusammenhang mit der Ex-ante-Bewertung

Das vorgeschlagene Recht folgt einem umfassenderen Konzept mit vielen zusétzlichen
Merkmalen, weist in einigen Gebieten jedoch starke Ahnlichkeiten zu fritheren
Gemeinschaftspolitiken auf Daher ist es fir die Zwecke dieser MaBnahme moglich, auf
Erfahrungen der Vergangenheit zuriickzugreifen, insbesondere die innerhalb des ECB
vorhandenen Kenntnisse und Fihigkeiten, wie z. B. der fir unterschiedliche Aufgaben
erforderliche Zeitaufwand und das Erkennen, wann weitere Versuche notig sind. Es wird
beabsichtigt, diese Erfahrungen wihrend der Vorbereitungsphase von REACH zu sammeln
(vgl. Abschnitt 5.2), so dass mit den entsprechenden Aufgaben der Agentur begonnen werden
kann, sobald das neue Recht in Kraft getreten sind.

REACH

Verschiedene Studien haben die Kommission bei der Entwicklung einer kostenwirksamen
und ausgewogenen Strategie unterstiitzt. Diese Studien liegen auf der Website der
Kommission vor'’.

Die Interessengruppen wurden von Beginn der Entwicklung der Rechtsvorschriften an
kontinuierlich konsultiert.

Bereits vor Verabschiedung des Weiflbuchs fand im Februar 1999 eine erste Brainstorming-
Sitzung mit mehr als 150 Betroffenen statt - Vertreter der Regulierungsbehérden,
Wissenschaftler, Vertreter der Industrie, NRO aus den Bereichen Umwelt- und
Verbraucherschutz sowie Vertreter der Beitrittsldnder. Dies ermoglichte es der Kommission,
sich einen Gesamtiiberblick iiber die Probleme mit dem geltenden System und mogliche
Losungen zu verschaffen.

u http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/bia/index.htm
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Auf die Verdffentlichung des WeiBbuchs folgte eine Periode der intensiven offentlichen
Erérterung, mit Hunderten von schriftlichen Kommentaren der Betroffenen zu einem
Spektrum von Fragen im Zusammenhang mit dem vorgeschlagenén neuen System. Dieser
Meinungsaustausch fand im Rahmen von Konferenzen, Arbeitsgruppen der Betroffenen und
bilateralen Kontakten zwischen den Dienststellen und den Interessengruppen statt.
Spezifische Studien, insbesondere iiber die wahrscheinlichen Folgen des vorgeschlagenen
Systems, wurden ebenfalls in die Wege geleitet. '

Sowohl der Ministerrat als auch das FEuropdische Parlament verabschiedeten
Schlussfolgerungen zu dem Weiflbuch, und dariiber hinaus nahmen mehrere Mitgliedstaaten
sowie bestimmte Drittlinder, darunter die USA, getrennt Stellung.

Im Mai 2003 beschloss die Kommission, eine Internet-Konsultation zur Priifung der
Praxistauglichkeit des Entwurfs einschlieBlich der technischen Anforderungen einzuleiten.
Die Konsultation fand vom 15. Mai bis zum 10. Juli 2003 statt. Mehr als 6000 Beitrdge
gingen ein. Weitere Informationen zu der Internet-Konsultation und die ibrigen
Konsultationen der Interessengruppen liegen auf der Website der Kommission vor'?,

Agentur

Fiir die Errichtung eines neuen "Gremiums" zur Verwaltung von REACH wurden zwei
Mébglichkeiten in Betracht gezogen. Eine Moglichkeit ist die Errichtung einer unabhéngigen
Agentur, die andere die Erweiterung des bestehenden Europdischen Biiros fiir chemische
Stoffe (ECB). Zur Bewertung beider-Alternativen wurde eine Studie durchgeﬁihrt’»3. Nach
sorgfiltiger Erwigung der vorhandenen Moglichkeiten ist die Kommission zu dem Schluss
gekommen, dass die Errichtung einer unabhingigen Agentur vorzuziehen ist.

Die wichtigsten Vorteile sind:

Volle Unterstiitzung einer Agentur durch alle Interessengruppen und damit sicherere
Verpflichtungen im Hinblick auf das Funktionieren der neuen Strategie;

Finanzierung: Eine unabhingige Agentur kann Gebiihreneinnahmen zur Finanzierung von
Personal einsetzen, ein erweitertes ECB dagegen nicht. Das ECB wiirde die Gebiihren unter
einer bestimmten Linie von Teil B des Gemeinschaftshaushalts buchen miissen; '

Transparenz nach auBen: Mehr Vertrauen der Interessengruppen in die Agentur als
transparentes Instrument ; :

langfristige Kontinuitét;

Effizienz der Verwaltung: Das ECB hat im wesentlichen einen wissenschaftlichen
Hintergrund und Auftrag und ist daher nicht besonders geeignet, weitgehend administrative
Zustédndigkeiten auszutiben;

http://europa.eu.int/comm/enterprise/chemicals/chempol/whitepaper/whitepaper.htm _

Vgl. "Feasibility study on resource requirements for a Central Entity" (Durchfiihrbarkeitsstudie iiber die
Ressourcenanforderungen fiir ein zentrales Gremium), von der Kommission finanzierte und von Deloitte &
Touche durchgefiihrte Studie (Abschlussbericht Juni 2002). Im WeiBbuch iiber die Strategie fiir eine zukiinftige
Chemikalienpolitik schlug die Kommission eine Durchfiihrbarkeitsstudie iiber dieses Gremium vor. Diese Studie
erwog zwei Hauptoptionen: ein erweitertes Europiisches Biiro fiir chemische Stoffe (ECB) innerhalb der
Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission und eine unabhingige zentrale Agentur.
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aktivere Beteiligung der Mitgliedstaaten in Form von Ressourcen, Verpflichtungen und
Harmonisierung der Kontrollen.

5.1.3.  Mafinahmen im Zusammenhang mit der Ex-post-Bewertung

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist ein neuer Rechtsakt und ersetzt geltende Rechtsvorschriften
nur zum Teil. Daher ist eine Ex-post-Bewertung fritherer Rechtsvorschriften/Programme nicht
mdoglich und kann nicht durchgefiihrt werden.

5.2. Geplante Einzelmafinahmen und Modalitiiten der Intervention zu Lasten des
Gemeinschaftshaushalts

5.2.1.  Ziele
Vorbereitungszeit

Wihrend der so genannten "Vorbereitungszeit", sobald die Form der neuen Agentur durch die
vorgeschlagene Verordnung festgelegt worden ist (vermutlich Ende 2003) sowie in den
Jahren 2004 und 2005 werden verschiedene vorbereitende MaBnahmen erforderlich sein, um
das neue Chemikalienrecht sofort nach Inkrafttreten wirksam und effizient anwenden zu
konnen.

Ubergangszeit

Nach der Verabschiedung des Legislativpakets befindet sich die Agentur in der so genannten
"Ubergangszeit", wihrend der die Kommission die Rolle der Agentur iibernimmt. Diese
Mogllchkelt wurde gewihlt, um sicherzustellen, dass die Agentur betrlebsberelt und in der
Lage sein kann, Personal einzustellen und Entscheidungen zu fillen'

Agentur voll betriebsfihig

Artikel 73 der Verordnung legt fest, dass die Agentur die Mitgliedstaaten und die
Gemeinschaft im Kontext des REACH-Systems beraten soll.

5.2.2. Aufgaben
Vorbereitungszeit

Die wichtigsten Aufgaben der Task Force wihrend der Vorbereitungszeit beziehen sich auf
die fundierte Vorbereitung einer IT-Infrastruktur fiir die Agentur und die Vorbereitung
technischer Leitlinien fiir die Betroffenen. Wegen der hohen Zahl der erwarteten
Registrierungen (fiir etwa 30 000 Stoffe) wird ein halbautomatisches Registrierungssystem
erwogen, das weitgehend auf einer hochmodernen IT-Infrastruktur beruht.

Dariiber hinaus wird es erforderlich sein, detaillierte Leitlinien fiir die Industrie und die
zustidndigen Behorden der Mitgliedstaaten zu entwerfen, um sicherzustellen, dass korrekte
und vollstindige Unterlagen eingereicht werden, wenn die Rechtsvorschriften in Kraft treten.

" Erfahrungen der Vergangenheit mit der Errichtung neuer Agenturen haben gezeigt, dass es ohne Festlegung einer
Ubergangszeit sehr schwierig ist, Personal einzustellen und betriebsbereit zu sein, bevor ein Direktor eingesetzt

wurde.
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Ferner werden Informationssitzungen fiir die Interessengruppen (Industrie und zustdndige
Behorden) als Teil des Ausbildungsprozesses erforderlich sein.

Alle Aufgaben (einschlieBlich der Vorbereitung von Hilfsmitteln fiir die Industrie zur
Erleichterung der Registrierungsverfahren und Hilfsmitteln, die fiir die Mitgliedstaaten
entwickelt werden, damit sie ihre Aufgaben erfiillen kénnen) werden auf der Grundlage eines
jahrlichen Arbeitsprogramms in enger Zusammenarbeit zwischen der GD Umwelt, der GD
Unternehmen und der GFS ermittelt. Das ECB der GFS leistet dariiber hinaus der GD ENV
weiterhin wissenschaftliche und technische Unterstiitzung bei der Umsetzung der geltenden
Rechtsvorschriften, bis diese Rechtsvorschriften von REACH abgeldst werden. Die weitere
Unterstiitzung seitens des ECB in Bezug auf die geltenden Rechtsvorschriften fir den
Zeitraum 2004-2006 erfolgt in einem den verfligbaren Mitteln entsprechenden Umfang. Fiir
diese Arbeiten werden neue Prioritdten gesetzt werden, um zunehmend Ressourcen fiir die
Durchfiihrung der VorbereitungsmaBnahmen fiir REACH freizusetzen. Nach Inkrafttreten der
neuen Rechtsvorschriften werden diese Titigkeiten eingestellt, wodurch diese Stellen zur
Verwendung in anderen Bereichen des GFS-Arbeitsprogramms frei werden.

Ubergangszeit

In dem Verordnungsvorschlag ist vorgesehen, dass die Kommission die Aufgaben der
Agentur unmittelbar im Anschluss an das Inkrafttreten der Verordnung wahrnimmt, bis sie
der Agentur iibertragen werden konnen. Angesichts der Bedeutung der Kontinuitit im
Chemikalienrecht schligt die Kommission vor, dass die Agentur ihren Sitz am gleichen Ort
haben sollte wie das derzeitige Europdische Biiro fiir chemische Stoffe (ISPRA). Damit die
Agentur ihren Aufgaben gerecht werden kann, muss ein Kernbestand an erfahrenen
Arbeitskriiften eingestellt werden.

Der Haushaltsplanvorentwurf der Agentur basiert auf einem Gesamtpersonalbestand von 95
Mitarbeitern im Jahr 1, der in den verbleibenden Jahren auf bis zu durchschnittlich 200
Mitarbeiter ansteigen soll (Anhang 4), ausgenommen Jahr 1 1'% (in dem eine auBergewdhnlich
hohe Arbeitsbelastung zu erwarten ist). Um sicherzustellen, dass so viel Personal eingestellt
werden kann, wird eine Mischung aus verschiedenen Arbeitsverhiltnissen geplant:
abgeordnete Beamte, Vertragsbedienstete, neu eingestellte Beamte.

Eine Analyse der Profilanforderungen wurde durchgefiihrt. Man geht davon aus, dass
wihrend der Ubergangszeit Beamte von den beteiligten Kommissionsdienststellen abgeordnet
werden, um allgemeine Aufgaben auszufithren (z. B. HR, Finanzen/Audit usw.). Fiir
Aufgaben eher technischer Art im Zusammenhang mit den Kern- (wissenschaftlichen)
Aufgaben der Agentur werden wahrscheinlich Vertragsbedienstete und neu eingestellte
Beamte eingesetzt werden (EAP bereitet ein wissenschaftliches Auswahlverfahren vor, das
2004 stattfinden und aus dem 2005 eine Reserveliste hervorgehen soll).

Durchfiihrungsmodalititen

Der Vorschlag umfasst die Errichtung einer Agentur fiir einen Zeitraum von zunichst 11
Jahren. Die Agentur besitzt Rechtspersonlichkeit.

Im Jahr 11 ist der Personalbedarf am hdchsten aufgrund eines zusétzlichen Bedarfs an etwa 170 C-Posten, die
Registrierungsdossiers in das System hochladen miissen. Diese Arbeit kann von Leiharbeitnehmern erledigt
werden, da nur sehr geringe Qualifikationen erforderlich sind (und somit nur eine kurze Ausbildung) und die
Arbeit zeitlich begrenzt ist.



181 - Trucksache 62/04

Die Agentur wird in Ubereinstimmung mit den Leitlinien der Mitteilung der Kommission
iiber Rahmenbedingungen fiir die europaischen Regulierungsbehdrden errichtet'®.

Die Agentur besteht aus:
— einem Verwaltungsrat mit 15 Mitgliedern;
— einem Direktor, der dem Verwaltungsrat unterstellt ist;

— einem Risikobeurteilungsausschuss, einem Ausschuss fiir sozio-6konomische Analyse und
einem Ausschuss der Mitgliedstaaten. Diese Ausschiisse kénnen im Rahmen der
Bewertungs-, Zulassungs- und Beschriankungsverfahren zur Stellungnahmen aufgefordert
werden.

— einem Forum flir den Austausch von Informationen zur Durchfiihrung. Dieses Forum setzt
den im Weilbuch enthaltenen Vorschlag um, ein formales Netzwerk der
Durchfiihrungsbehérden zu schaffen. Die Aufgaben des Forums sind im wesentlichen eine
Weiterfiilhrung der Arbeiten, die zuvor von einem formlosen Netz von Behdrden der
Mitgliedstaaten durchgefiihrt wurden. Die Arbeiten auf diesem Gebiet wiirden von einem
formlicheren Rahmen profitieren. Jeder Mitgliedstaat beruft ein Mitglied in das Forum.

— einem Sekretariat, das den Ausschiissen bei technischen Problemen und in
Verwaltungsangelegenheiten zur Seite steht. Es iibernimmt ferner eine Reihe von
Aufgaben ohne Bezug zu den Ausschiissen. Dabei handelt es sich im wesentlichen um
Verwaltungsaufgaben, die begrenzte technische Kenntnisse erfordern. Die Einbeziehung
der Ausschiisse wiirde diese iiberlasten und auch keinen Mehrwert bringen.

— einer Widerspruchskommission zur Priifung von Widerspriichen gegen die Entscheidungen
der Agentur.

Das Haushaltsverfahren ist in folgenden, die Agentur betreffenden Artikeln im einzelnen dargelegt:

Artikel 74, 79, 80, 93, 94, 97, 115.

6. FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN

Der Haushalt der Agentur setzt sich zusammen aus eigenen Einnahmen, d.h. allen Gebiihren,
die die Agentur im Zusammenhang mit den ihr tibertragenen Aufgaben erheben darf, und
einem Zuschuss aus dem Gemeinschaftshaushalt. Der Haushaltsvorentwurf (siehe Anhang
1,2) der neuen Chemikalienagentur geht davon aus, dass die beiden ersten Jahre (2006 und
2007) fast ausschlieBlich aus dem Gemeinschaftshaushalt finanziert werden. Da die eigenen
Einnahmen der Agentur in den beiden ersten Jahren unbedeutend sind, ist ein hoher Zuschuss
unerlisslich, um sicherzustellen, dass die Agentur mdglichst bald nach Inkrafttreten des neuen
Chemikalien-Rechts (Artikel 130) betriebsfihig ist. Wéhrend des Zeitraums von 11 Jahren
wird der EG-Beitrag in Form eines Zuschusses vermutlich etwa 22% des Gesamthaushalts der
Agentur abdecken (vgl. Anhang 1).

16 KOM (2002) 718 endg.
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Was die eigenen Einnahmen der Agentur angeht, so beruht der Haushaltsvorentwurf auf
unterschiedlichen Hypothesen (Anhang 3) betreffend:

die Zahl der Registrierungen, Bewertungen und Zulassungen aufgrund des neuen
Rechts;

die zeitliche Verteilung der Registrierungen, Bewertungen und Zulassungen auf die 11
Jahre; '

der Arbeitsaufwand fiir die Agentur pro Registrierung, Bewertung (nur in geringem
MalBe, der groBte Teil der Arbeit wird von den Mitgliedstaaten durchgefiihrt) und
Zulassung;

die Hohe der Gebiihren pro Registrierungs-, Bewertungs- und Zulassungsdossier.

Fir die Zwecke des vorldufigen Haushalts werden hiermit Vorschldge tber die Hohe der
einzelnen Gebithren gemacht. Sobald die Kommission der Agentur die in dieser Verordnung
vorgesehenen Funktionen iibertragen hat - und um die Angemessenheit der Finanzierung in
der Zukunft zu bewerten - wird der Verwaltungsrat die Hohe der Gebiihren beschlieflen
(Artikel 95). Voraussichtlich werden die Gebiihren wie folgt aussehen:

Registrierung von Stoffen unter 100 t — € 400
Registrierung von Stoffen tiber 100 t — € 8000

Dossierbewertung von Stoffen iiber 100t — die Agentur erstattet bis zu € 5000 der
erhaltenen Registrierungsgebiihr an die zustéindigen Behorden der Mitgliedstaaten, die
die Bewertungen vornehmen (Anmerkung: Gebiihren fiir Stoffbewertungen werden
nicht erstattet).

Zulassungsgebiihr von € 50 000

Finanzielle Gesamtbelastung fiir Teil B des Haushalts (wihrend des gesamten
Planungszeitraums)

Finanzielle Intervention

VE (in Mio. € bis zur 3. Dezimalstelle)

2004 | 2005 [ 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

*

2016

MabBnahme

1 Gemein-
schafts-
beitrag zur
neuen
Chemikali-
enagentur

0 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 14.042 ) 28.185 | 19.881

INS-
GESAMT

0 11.697 | 15.061 0 0 0 0 0 4.042 | 28.185 | 19.881
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und

IT-Ausgaben

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2011

2012

2013

2014

2015

2016

1) Technische
&
administrative
Hilfe

1,050

1,000

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

a) Biros fir
technische
Hilfe

b) Sonstige
Formen der

technischen

und
administrativen
Hilfe:

- intra muros:
- extra muros:
davon fiir IT-

Auftrige
(Entwicklung)

1,050

Zwischen-

summe 1

2) Unterstiitz-
ungsausgaben

davon fiir die
Erstellung
technischer
Leitlinien

davon fiir IT-]-

Hardware

a) Studien

b) Sachverstén-
digensitzungen

1,050

1,000

1,550

0,100

2,500

0,220

0,350
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c) Information 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
und Veroffent-
lichungen 0,080 | 0,150
Zwischen- | 1,950 | 3,000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
summe 2
INSGESAMT | 3,000 | 4,000 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
7. AUSWIRKUNGEN AUF PERSONAL- UND VERWALTUNGSAUSGABEN
7.1, Auswirkungen im Bereich der Humanressourcen
Zur Durchfithrung der Mafinahme Beschreibpqg der
. > Aufgaben, die im Zuge
einzusetzendes Personal: vorhandene und/oder der Durchfii d
o atzliche Mitarbeiter er Durchfthrung der
Art der Mitarbeiter 2us Gesamt Mafnahme anfallen
Zahl der Zahl der Planstellen
Dauerplanstellen ** auf Zeit
Beamte oder A
Bedienstete | B
auf Zeit C
Sonstige
Insgesamt
Nach Inkrafttreten des neuen Rechts wird eine der Hauptaufgaben der Agentur darin bestehen,
Stellungnahmen vorzubereiten, die dann im Zuge des Komitologieverfahrens angenommen
werden. Vermutlich wird die Zahl der zu erwartenden Stellungnahmen eine zusitzliche
Belastung fiir die GD ENTR und die GD ENV darstellen. Derzeit wird geschétzt, dass 4
Referenten (Besoldungsgruppe A) erforderlich sein werden (3 in GD ENTR und 1 in GD
ENV). Diese Ressourcen werden durch interne Umschichtungen in der GD ENTR und der
GD ENV  abgedeckt werden missen. Auflerdem wird ein Finanzbeaufiragter
(Besoldungsgruppe B) fiir das Follow-up und die Uberwachung der Tétigkeiten der neuen
Chemikalien-Agentur benoétigt. Auch dieser Posten wird durch inteme Umschichtungen
besetzt werden miissen.
7.2. Finanzielle Gesamtbelastung durch die Humanressourcen

Art der Humanressourcen Betrige (in €) Berechnungsweise*
Keine direkte finanzielle Belastung,
Beamte weil die Arbeit in GD ENTR und GD
Besoldungsgruppe A ENV Prioritit hat
Besoldungsgruppe B 0
Bedienstete auf Zeit
Sonstige Humanressourcen 0
(Angabe der Haushaltslinie)
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INSGESAMT 0 | I

7.3. Sonstige Verwaltungsausgaben im Zusammenhang mit der Mafinahme

Haushaltslinie ]
Betrige (in €) Berechnungsweise

(Nummer und Bezeichnung)

Gesamtmittelausstattung (Titel A-7)
A-701 — Dienstreisen

A-7030 - Sitzungen

A-7031 — Obligatorische Ausschisse @ Es wird davon ausgegangen, dass
wihrend der Vorbereitungsphase

A-7032 - Nichtobligatorische 50.000 (2004 - 2005), jahrlich 2

Ausschisse ¥ Konferenzen mit den
Interessengruppen durchgefithrt

A-7040 - Konferenzen werden mussen, die jeweils € 25.000
kosten werden (5 Vortragende @ je €

A-705 -  Untersuchungen  und 1.000 + Raume/Essen @ 20.000)

Konsultationen

Sonstige Ausgaben (im

einzelnen anzugeben)

Informationssysteme (A-5001/A-4300)

Andere Ausgaben - Teil A (im
einzelnen anzugeben)

Insgesamt €50.000

Anzugeben sind jeweils die Betrage, die den Gesamtausgaben fiir 12 Monate entsprechen.

! Angabe von Kategorie und Gruppe des Ausschusses.

L Jéhrlicher Gesamtbetrag (7.2 +7.3)

1I. Dauer der MafBinahme

III.  Gesamtkosten der Mallnahme (I x IT)

8. UBERWACHUNG UND BEWERTUNG

8.1. Uberwachung

Alle Folgen der neuen Politik (Einzelheiten vgl. Folgenabschatzungsbogen) werden genau
iiberwacht werden miissen, um sicherzustellen, dass die Umsetzung des neuen Rechts zu
ausgewogenen Ergebnissen fiihrt, wie das Konzept der nachhaltigen Entwicklung es verlangt.
Es wird wichtig sein, dass tiberpriift wird, wie insbesondere die chemische Industrie die neuen
Anforderungen erfiillt, und es sollte sichergestellt werden, dass eine volle Kooperation mit der
Industrie und den KMU gegeben ist, insbesondere zur Erleichterung des Verstidndnisses der
praktischen Anwendung der Anforderungen von REACH. Die Kommission wird die
Wettbewerbsfihigkeit der Branche, ihre Umweltleistung und Verdnderungen der
Beschiftigung im Zeitverlauf genau verfolgen.
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Ebenso wird es erforderlich sein, auch die enge Konsultation mit anderen Interessengruppen
zu pflegen, z. B. NROs im Umweltschutz und Verbraucherverbénde; die Kommission wird
daher sicherstellen miissen, dass REACH effektiv umgesetzt wird und die erwarteten
Gewinne fiir Gesundheit und Umwelt bringt.

Um die auf Ergebnissen beruhende Evaluierung der Wirksamkeit des neuen Rechts und der
Chemikalienagentur zu erleichtern wird ein Kontrollsystem der Outputs und Ergebnisse sowie
der Inputs entwickelt (vgl. Ziffer 5.1.1.). Das Kontrollsystem wird wihrend der
Vorbereitungszeit von einem aus Beamten der GD Unternehmen, der GD Umwelt und der
GFS bestehenden Lenkungsausschuss entwickelt und soll unmittelbar nach Inkrafttreten der
Rechtsvorschrift betriebsbereit sein.

In Abhingigkeit von den zu kontrollierenden Indikatoren wird die Verantwortung entweder
bei der Agentur'’, der Kommission oder den Mitgliedstaaten'® liegen.

Modalititen und Periodizitit der vorgesehenen Bewertung

Um die Umsetzung und die Folgen der neuen Politik zu bewerten werden die Indikatoren wie
in Ziffer 5.1.1 dargelegt gesammelt und tiberwacht, meist auf jahrlicher Basis.

In diesem Zusammenhang sei daran erinnert (vgl. Kapitel 5), dass die neue Politik Teil der
weiter reichenden Strategie der Kommission fiir eine nachhaltige Entwicklung ist. Oberstes
Ziel ist daher, auf die nachhaltige Entwicklung zu achten, indem sowohl ein hohes
Schutzniveau der menschlichen Gesundheit und der Umwelt als auch die
Wettbewerbsfiahigkeit der chemischen Industrie im Rahmen des Binnenmarktes sichergestellt
werden.

Eine der Schliisselfragen, die in diesem Zusammenhang angesprochen werden miissen, ist
daher, welchen Beitrag REACH zum Erreichen des Ziels von Tétigkeit 4 "Verstirkte Nutzung
des Binnenmarktes" leisten wird. Ein Indikator fir die Messung des Ausmalles der
Harmonisierung im Chemikalienbereich ist der Grad der Integritat des Binnenmarktes fiir
Chemikalien. Dieser kann gemessen werden, indem die Zahl der nationalen Mafinahmen
ermittelt wird, die in diesem Bereich eingefithrt oder gefordert wurden und die Zahl der
Binnenhandelskonflikte, die zuriickgehen sollte. Dies wird im Laufe des jahrlichen
Uberpriifungsverfahrens und der Bewertung von REACH im einzelnen untersucht werden.

Dartiber hinaus sieht Artikel 114 der Verordnung (Berichterstattung) Folgendes vor:

Die Mitgliedstaaten legen der Kommission alle zehn Jahre einen Bericht tber das
Funktionieren dieser Verordnung in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet vor, in dem auch die
Abschnitte Bewertung und Durchfiihrung in dem Format nach Artikel 108 behandelt werden.
Der erste Bericht wird allerdings bereits finf Jahre nach Inkrafttreten dieser Verordnung
vorgelegt.

Alle zehn Jahre legt die Agentur der Kommission einen Bericht iiber das Funktionieren dieser
Verordnung vor. Der erste Bericht wird allerdings bereits funf Jahre nach der Mitteilung
gemil Artikel 131 Absatz 2 vorgelegt.

17
18

Normale operationelle und finanzielle Indikatoren werden von der Agentur uiberpriift und gemeldet.
Die Kommission iibernimmt die Verantwortung fiir die Bewertung der Indikatoren im Zusammenhang mit der
Folgenabschitzung. Die Mitgliedstaaten erstellen ihre Berichte wie in 8.2. angegeben.
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Alle zehn Jahre veroffentlicht die Kommission einen Gesamtbericht tiber die Erfahrungen mit
dem Funktionieren dieser Verordnung; dieser enthdlt auch die Informationen nach den
Absitzen 1 und 2. Der erste Bericht wird allerdings bereits sechs Jahre nach dem Zeitpunkt
der Mitteilung gemal Artikel 131 Absatz 2 vorgelegt.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

Zur Bekampfung von Betrug, Korruption und sonstigen rechtswidrigen Handlungen finden
die Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1037/1999 ohne Einschrinkung fiir diese Agentur

Anwendung.

Die Agentur tritt der Interinstitutionellen Vereinbarung vom 25. Mai 1999 tber die internen
Untersuchungen des OLAF bei und erlésst unverziiglich die entsprechenden Vorschriften, die
Geltung fur samtliche Mitarbeiter der Agentur haben.

Die Finanzierungsbeschliisse sowie die sich daraus ergebenden Durchfithrungsvertrage und -
instrumente sehen ausdriicklich vor, dass der Rechnungshof und das OLAF erforderlichenfalls
eine Vor-Ort-Kontrolle bei den Empfingern der Mittel der Agentur sowie bei den
verteilenden Stellen durchfithren konnen.
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ANHANG 3

Dem Finanzierungsmodell fiir die neue Agentur fiir Chemikalien zu Grunde liegende
Methodik und Annahmen

Veranschlagte Personalkosten (Durchschnitt pro Jahr):

Laufbahngruppe A (1-4) 172087 €
Laufbahngruppe A (5-8) 103126 €
Laufbahngruppe B 82 609 €
Laufbahngruppe C 60 604 €

Verwaltungsorgane der Agentur und ihre Unterstiitzung:

Die Kosten fiir den Verwaltungsrat enthalten u. a. die Kosten fir einen Verwaltungsdirektor
und einen Assistenten der Laufbahngruppe A.

Fur alle Organe der Agentur wurden Reisekosten auf der Basis der voraussichtlichen Anzahl
von Sitzungen berechnet. Die Anzahl der Sitzungen wurde entweder aufgrund der Erfahrung
anderer Agenturen geschétzt (z. B. Annahme von vier Sitzungen des Verwaltungsrats pro
Jahr) oder aufgrund der veranschlagten Anzahl der vom jeweiligen Organ zu bearbeitenden
Dossiers (z. B. im Falle der Ausschiisse).

Die Anzahl der Sitzungen wurde dann mit der Anzahl der Mitglieder des jeweiligen Organs
und mit den durchschnittlichen Reise- und Tagegeldkosten multipliziert (basierend auf den
Erfahrungen des Europdischen Biros fir chemische Produkte (ECB) in Ispra).

Hinzu kommen Personalkosten fiir die Organe, die lber ein Sekretariat verfigen (Forum und
Widerspruchskammer).

Im Falle der Ausschisse wurden auflerdem noch die Honorare hinzugerechnet, die an
Berichterstatter zu Dossiers entrichtet werden.

Personalkosten fiir Tatigkeiten im Rahmen von REACH:

Da das ECB das geltende Chemikalienrecht verwaltet, liegen ausreichende Erfahrungen
dartiiber vor, wie lange die Ausflihrung bestimmter Aufgaben dauert und welche
Qualifikationen fir ihre Ausfliihrung erforderlich sind (differenziert nach Laufbahngruppen A,
B und C).

Von diesen Erfahrungen ausgehend hat das Biro ein Personalmodell fiir die Durchflihrung
von REACH entwickelt. Anhand des Personalmodells Isst sich erkennen, wie viel Personal
(nach Laufbahngruppen aufgeschlusselt) in einem bestimmten Jahr fir die Ausfihrung der
Aufgaben der Agentur erforderlich ist.

Die so ermittelten Personalzahlen wurden mit den o0.a. Durchschnittskosten pro
Laufbahngruppe multipliziert, um die Kosten fir die Durchfiihrung des REACH-Systems zu
berechnen.

Dabei ist zu beachten, dass der Personalbedarf entsprechend der im Laufe der Zeit
wechselnden Arbeitslastung schwankt. Das Arbeitspensum der Agentur hangt direkt von der
Anzahl der von der Industrie einzureichenden Dossiers ab. Da fir die Gesamtzahl der
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wahrend des Elfjahreszeitraums einzureichenden Dossiers realistische Schatzungen
vorliegen, wurden die Zahlen auf der Basis der von der Verordnung vorgegebenen Termine
aufgeschlisselt. Nach den Erfahrungen des ECB kann angenommen werden, dass die
Industrie das Gros der Dossiers kurz vor Ablauf der Frist einreicht. So lasst sich erklaren,
warum es in mehreren Jahren zu Belastungsspitzen kommt (besonders im Jahr 11, in dem
nach der neuen Verordnung die Dossiers fiir Stoffe eingereicht werden mdissen, die in
Mengen zwischen einer und zehn Tonnen produziert werden. Auf diese Stoffe entfallen
schatzungsweise 20 000 Dossiers oder 66% aller Dossiers).

Direkt mit REACH zusammenhdngende Unterstlitzungsdienste:

Hier fallen Kosten an flir Schulungen fir Behérden der Mitgliedstaaten, fiir einen Helpdesk
fur die Industrie und flr die Mitarbeiter, die die Mitgliedstaaten in technischer und
wissenschaftlicher Hinsicht beraten. AulRerdem wurde angenommen, dass auch Kosten
durch Ad-hoc-Studien anfallen werden, die die Agentur im Rahmen von REACH durchfiihrt.

Verwaltungskosten:

Hier handelt es sich in erster Linie um Personalkosten fir allgemeine Verwaltungsfunktionen.
Der Personalbedarf wurde anhand einer bei Deloitte & Touche in Auftrag gegebenen
Durchflihrbarkeitsstudie und durch den Vergleich mit anderen Agenturen ermittelt. Dartber
hinaus wurden auch jiingste Rechtsakte zu Regulierungsagenturen bei der Ermittlung des
Personalbedarfs (z. B. fiir Auditaufgaben) beriicksichtigt.

Die geschatzten Kosten flir Verdffentlichungen und Dokumentationen schlieBen auch die
veranschlagten Ubersetzungskosten ein, die nicht zu vernachléssigen sind, da die Agentur in
manchen Bereichen von REACH in allen 20 kiinftigen Amtssprachen arbeiten wird.
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Begriindung:

Im Interesse der Kontinuitit der Arbeiten und zur Gewihrleistung einer
Mindestkompetenz innerhalb der Agentur fir Chemikalien wird es als notwendig
erachtet, eine begrenzte Zahl von Dauerplanstellen einzurichten, so dass
ein, Corporate Memory* entstehen kann.

Um jedoch zu vermeiden, dass Einzelne auf unbestimmte Zeit ein und dieselbe Stelle
innehaben, sollte eine Bestimmung in die Leitlinien der Agentur aufgenommen
werden, die eine Rotation der stindigen Bediensteten zwischen den einzelnen
Abteilungen vorsieht.

Fiir folgende Arbeitsbereiche sind demnach Dauerplanstellen vorgesehen:

Laufbahngruppe A (5-8)

1 Bediensteter der Laufbahngruppe A pro REACH-Bereich (Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung)

Finanzabteilung (1 Bediensteter)

Personalabteilung (1 Bediensteter)

Sekretariat des Forums (1 Bediensteter)

Sekretariat der Widerspruchskammer (1 Bediensteter)

Laufbahngruppe B

1 Bediensteter der Laufbahngruppe B pro REACH-Bereich (Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung)

Sekretariat des Forums (1 Bediensteter)

Sekretariat der Widerspruchskammer (1 Bediensteter)



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

