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Übersicht

 Risikomanagement unter REACh

 Das Beschränkungsverfahren im Detail

 Zusammenfassung
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Integrated regulatory Strategy

Risikomanagement unter REACh

*

* Risk Management Option Analysis
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Zulassung vs. Beschränkung

Beschränkung

Beweislast bei Behörden

Zulassung

Beweislast bei Industrie

Verwendung grundsätzlich 

erlaubt, einzelne 

Verwendungen verboten

Vollständiges Verbot,

einzelne Verwendungen 

erlaubt

Breite Beschränkung

Beweislast bei Behörden

Alle Verwendungen 

verboten mit einzelnen 

Ausnahmen
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Artikel 67-73

• regeln das Beschränkungsverfahren

• Beschränkung der Herstellung, der Verwendung od. des Inverkehrbringens

bei unannehmbarem Risiko für menschl. Gesundheit oder Umwelt

• Ausarbeitung eines Vorschlags durch ECHA/Mitgliedstaat 

• CMR-Stoffe (Art. 68(2)): verkürztes Verfahren möglich – z.B. Einträge 28-30

Beschränkung im REACh-Rechtstext

Anhänge (Konkretisierung der Regelungen)

• Anhang XV Dossiers

• Anhang XVII Beschränkungseinträge
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Anhang XVII - Beschränkungen
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 In der Vergangenheit meist Beschränkung einzelner Stoffe

 Problem: „Regrettable Substitution“

- Risiko wird nicht/nicht ausreichend minimiert

- schlechte Planbarkeit für Industrie

 Lösung: Beschränkung von Stoffgruppen mit gleichen Strukturmerkmalen und 

gleicher Besorgnis

 REACh-Revision

Beschränkung im Wandel
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Überblick über das Beschränkungsverfahren

Phase I: Ausarbeitung 

des Beschränkungs-

vorschlags

Phase II-A: 

Erarbeitung der 

RAC/SEAC-

Stellungnahmen

Phase II-B: 

Konsultation

Phase III: 

Entscheidung und 

Durchsetzung

12 Monate 12 Monate mehrere Monate bis ~2 Jahre 
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Ausarbeitung des Beschränkungsvorschlags

Das Beschränkungsdossier (REACH Anhang XV)

 Stoffidentität

 vorgeschlagene Beschränkung

 Gefahren und Risiken

 Informationen zu Alternativen

 Begründung für EU-weite Beschränkung

 Sozioökonomische Analyse

Dossierersteller
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Ausarbeitung des Beschränkungsvorschlags

Konsultationen, „Call for Evidence“

Mitgliedstaat

Industrie

ECHA

SEACRAC

12 Monate 30 Tage

Einleitung des Beschränkungs-

verfahrens

Absichtserklärung 

(Registry of Intentions, RoI)

Einreichung des 

Beschränkungsdossiers 

Konformitätsprüfung

Veröffentlichung des 

Dossiers

Dossierersteller ECHA

RAC: Ausschuss für Risikobeurteilung

SEAC: Ausschuss für sozio-

ökonomische Analyse

Dossierersteller

KOM 
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Stellungnahmen und Konsultationen

9 Monate 3 Monate

Erarbeitung RAC-Stellungnahme

Erarbeitung Entwurf der SEAC-

Stellungnahme

Öffentliche Konsultation zum 

Beschränkungsvorschlag

Erstellung abschließender 

SEAC-Stellungnahme

Versand an KOM

MitgliedstaatenInteressierte Kreise

SEAC RAC

MitgliedstaatenInteressierte Kreise

ECHA

6 Monate

SEAC

60 Tage

Konsultation zum vorläufigen 

SEAC-Entwurf
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Ausschuss für Risikobeurteilung

 beurteilt, ob vorgeschlagene Beschränkung für Herstellung, Inverkehrbringen, od. Verwendung 

des Stoffes angemessen ist, um Risiko für menschliche Gesundheit und Umwelt zu senken

 bezieht Bemerkungen von Dritten mit ein

 Beratung durch das Forum

Ausschuss für sozioökonomische Analyse

 beurteilt sozioökon. Auswirkungen der vorgeschlagenen Beschränkung

 bezieht Bemerkungen und sozioökon. Analysen von Dritten mit ein

 Beratung durch Forum

Stellungnahmen der Ausschüsse RAC/SEAC  

SEAC

RAC Forum

Forum
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Entscheidung und Durchsetzung

einige Monate/wenige Jahre ≥ 18 Monate

Kommission erstellt 

Änderungsentwurf für Anhang XVII

Entscheidung mithilfe v. 

Regelungsausschuss 

Vollzug durch 

Mitgliedstaaten;

Nationale Helpdesks 

als Ansprechpartner

Veröffentlichung der 

Entscheidung im Amtsblatt 

u. auf ECHA-Webseite

Mitgliedstaaten

KOM 

KOM 

Mitgliedstaaten

3 Monate

ECHAKOM 
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Zusammenfassung

 Beschränkung von Stoffen und Stoffgruppen bei Herstellung, 

Verwendung, Inverkehrbringen

 langes, komplexes Verfahren

 mehrfache Industriebeteiligung vorgesehen

 wissenschaftliche Prüfung durch ECHA-Ausschüsse

 politische Entscheidung durch KOM und Mitgliedstaaten
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Weitere Informationen

 REACH-CLP-Biozid-Helpdesk:

- Informationen zum Beschränkungsverfahren

- Meldungen mit verschiedenen Informationen, u. a. zu Konsultationen

 ECHA-Webseite:

- Informationen zum Beschränkungsverfahren

- PACT (Übersicht über stoffspezifische Aktivitäten)

- Registry of restriction intentions (RoI)

https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/REACH/Verfahren/Beschraenkungsverfahren/Beschraenkungsverfahren_node.html
https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/Services/Aktuelles/Meldungen_node.html
https://echa.europa.eu/de/regulations/reach/restrictions/restriction-procedure
https://echa.europa.eu/de/pact
https://echa.europa.eu/de/registry-of-restriction-intentions
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