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Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Européischen Parlaments und des Rates zur
Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrankung chemischer Stoffe
(REACH), zur Schaffung einer Europaischen Chemikalienagentur, zur Anderung der
Richtlinie 1999/45/EG und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 des
Rates, der Verordnung (EG) Nr. 1488/94 der Kommission, der Richtlinie 76/769/EWG
des Rates sowie der Richtlinien 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/EG und 2000/21/EG
der Kommission
Vom 18. Dezember 2006
zuletzt geéndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 13. November 2023 (ABI. L 2023/2482, S. 1)
Anderungen betreffen Anhang XIV (Anhénge siehe Unternummerierung)
in Kraft getreten am 15. November 2023

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION HABEN FOLGENDE
VERORDNUNG ERLASSEN:
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ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR DIE STOFFSICHERHEITSBEURTEILUNG UND
DIE ERSTELLUNG VON STOFFSICHERHEITSBERICHTEN

LEITFADEN FUR DIE ERSTELLUNG DES SICHERHEITSDATENBLATTS

KRITERIEN FUR REGISTRIERTE STOFFE IN MENGEN ZWISCHEN 1 UND 10 TON-
NEN

AUSNAHMEN VON DER REGISTRIERUNGSPFLICHT GEMASS ARTIKEL 2 ABSATZ 7
BUCHSTABE a

STOFFE, DIE NACH ARTIKEL 2 ABSATZ 7 BUCHSTABE b VON DER REGISTRIE-
RUNGSPFLICHT AUSGENOMMEN SIND

NACH ARTIKEL 10 ERFORDERLICHE ANGABEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN MENGEN VON 1 TONNE
ODER MEHR HERGESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN MENGEN VON 10 TON-
NEN ODER MEHR HERGESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN MENGEN VON
100 TONNEN ODER MEHR HERGESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

STANDARDDATENANFORDERUNGEN FUR STOFFE, DIE IN MENGEN VON
1000 TONNEN ODER MEHR HERGESTELLT ODER EINGEFUHRT WERDEN

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR ABWEICHUNGEN VON DEN STANDARD-
PRUFPROGRAMMEN DER ANHANGE VII BIS X

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN FUR NACHGESCHALTETE ANWENDER ZUR BE-
WERTUNG VON STOFFEN UND ZUR ERSTELLUNG VON STOFFSICHERHEITSBE-
RICHTEN

KRITERIEN FUR DIE IDENTIFIZIERUNG PERSISTENTER; BIOAKKUMULIERBARER
UND TOXISCHER STOFFE UND SEHR PERSISTENTER UND SEHR BIOAKKUMU-
LIERBARER STOFFE

VERZEICHNIS DER ZULASSUNGSPFLICHTIGEN STOFFE
DOSSIERS
SOZIOOKONOMISCHE ANALYSE

BESCHRANKUNGEN DER HERSTELLUG, DES INVERKEHRBRINGENS UND DER
VERWENDUNG BESTIMMTER GEFAHRLICHER STOFFE, ZUBEREITUNGEN UND
ERZEUGNISSE
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TITEL |
ALLGEMEINES

Kapitel 1
Ziel, Geltungsbereich und Anwendung

Artikel 1
Ziel und Geltungsbereich

(1) Zweck dieser Verordnung ist es, ein hohes Schutzniveau fiir die menschliche Gesundheit und fir die Um-
welt sicherzustellen, einschlielBlich der Férderung alternativer Beurteilungsmethoden fiir von Stoffen ausge-
hende Gefahren, sowie den freien Verkehr von Stoffen im Binnenmarkt zu gewdhrleisten und gleichzeitig
Wettbewerbsfahigkeit und Innovation zu verbessern.

(2) Diese Verordnung enthélt Bestimmungen uber Stoffe und Zubereitungen im Sinne des Artikels 3. Diese
Bestimmungen gelten fir die Herstellung, das Inverkehrbringen und die Verwendung derartiger Stoffe als sol-
cher, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen sowie fur das Inverkehrbringen von Zubereitungen.

(3) Diese Verordnung beruht auf dem Grundsatz, dass Hersteller, Importeure und nachgeschaltete Anwender
sicherstellen missen, dass sie Stoffe herstellen, in Verkehr bringen und verwenden, die die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt nicht nachteilig beeinflussen. Ihren Bestimmungen liegt das Vorsorgeprinzip zu-
grunde.

Artikel 2
Anwendung

(1) Diese Verordnung gilt nicht fur

a) radioaktive Stoffe im Anwendungsbereich der Richtlinie 96/29/Euratom des Rates vom 13. Mai 1996 zur
Festlegung der grundlegenden Sicherheitsnormen fiir den Schutz der Gesundheit der Arbeitskrafte und der
Bevolkerung gegen die Gefahren durch ionisierende Strahlungen®;

b) Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen, die der zollamtlichen Uberwachung unterliegen,
sofern sie weder behandelt noch verarbeitet werden, und die sich in voribergehender Verwahrung oder in
Freizonen oder in Freilagern zur Wiederausfuhr oder im Transitverkehr befinden;

¢) nicht-isolierte Zwischenprodukte;

d) die Beforderung gefahrlicher Stoffe und gefahrlicher Stoffe in gefahrlichen Zubereitungen im Eisenbahn-
StralRen-, Binnenschiffs-, See- oder Luftverkehr.

(2) Abfall im Sinne der Richtlinie 2006/12/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® gilt nicht als Stoff,
Zubereitung oder Erzeugnis im Sinne des Artikels 3 der vorliegenden Verordnung.

(3) Die Mitgliedstaaten dirfen in besonderen Féllen fir bestimmte Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in
Erzeugnissen Ausnahmen von dieser Verordnung zulassen, wenn das im Interesse der Landesverteidigung
erforderlich ist.

(4) Diese Verordnung gilt unbeschadet folgender Rechtsakte:

a) Arbeits- und Umweltschutzvorschriften der Gemeinschaft, einschlie3lich der Richtlinie 89/391/EWG des
Rates vom 12. Juni 1989 uber die Durchfihrung von MalRnahmen zur Verbesserung der Sicherheit und
des Gesundheitsschutzes der Arbeitnehmer bei der Arbeit®, der Richtlinie 96/61/EG des Rates vom
24. September 1996 Uber die integrierte Vermeidung und Verminderung der Umweltverschmutzung®, der

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

@ ABI. L 114 vom 27.4.2006, S. 9.

©® ABI. L 183 vom 29.6.1989, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

@ ABI. L 257 vom 10.10.1996, S. 26. Zuletzt gesndert durch die Verordnung (EG) Nr. 166/2006 des Europaischen Parlaments und des
Rates (ABI. L 33 vom 4.2.2006, S. 1).
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Richtlinie 98/24/EG, der Richtlinie 2000/60/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Ok-
tober 2000 zur Schaffung eines Ordnungsrahmens fir MaBnahmen der Gemeinschaft im Bereich der Was-
serpolitik® und der Richtlinie 2004/37/EG;

b) Richtlinie 76/768/EWG im Hinblick auf die Versuche an Wirbeltieren im Rahmen des Geltungsbereichs
jener Richtlinie.

(5) Die Titel II, V, VI und VII gelten nicht, soweit ein Stoff wie folgt verwendet wird:

a) in Human- oder Tierarzneimitteln im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Richtli-
nie 2001/82/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Tierarzneimittel® und der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel®);

b) in Lebensmitteln oder Futtermitteln gem&an der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, einschlie3lich der Verwen-
dung
i) als Lebensmittelzusatzstoff im Anwendungsbereich der Richtlinie 89/107/EWG des Rates vom 21. De-

zember 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber Zusatzstoffe, die in Le-
bensmitteln verwendet werden durfen®;

ii) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 88/388/EWG des Rates vom
22. Juni 1988 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber Aromen zur Verwendung
in Lebensmitteln und Uber Ausgangsstoffe fiir ihre Herstellung® und der Entscheidung 1999/217/EG
der Kommission vom 23. Februar 1999 uiber ein Verzeichnis der in oder auf Lebensmitteln verwendeten
Aromastoffe, das gemal der Verordnung (EG) Nr. 2232/96 des Europaischen Parlaments und des Ra-
tes erstellt wurde®):

iii) als Zusatzstoff flr die Tierernahrung im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 Uber Zusatzstoffe zur Verwendung
in der Tierernahrung;

iv) far die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG des Rates vom 30. Juni 1982
Uber bestimmte Erzeugnisse fiir die Tierernahrung®).

(6) Titel IV gilt nicht fur die folgenden fur den Endverbraucher bestimmten Zubereitungen in Form von Fertig-

erzeugnissen:

a) Human- oder Tierarzneimittel im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Richtli-
nie 2001/82/EG und im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG;

b) kosmetische Mittel im Sinne der Richtlinie 76/768/EWG,;

¢) Medizinprodukte, die invasiv oder unter Kérperbertihrung verwendet werden, sofern die Gemeinschaftsbe-
stimmungen fur geféahrliche Stoffe und Zubereitungen Einstufungs- und Kennzeichnungsbestimmungen
enthalten, die das gleiche Niveau der Unterrichtung und des Schutzes sicherstellen wie die Richtli-
nie 1999/45/EG;

d) Lebensmittel oder Futtermittel gemar der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, einschlief3lich der Verwendung
i) als Lebensmittelzusatzstoff im Anwendungsbereich der Richtlinie 89/107/EWG,;
i) als Aromastoff in Lebensmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 88/388/EWG und der Entschei-

dung 1999/217/EG;

iii) als Zusatzstoff fur die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003;
iv) fur die Tiererndhrung im Anwendungsbereich der Richtlinie 82/471/EWG.

(7) Ausgenommen von den Titeln Il, V und VI sind

a) in Anhang IV aufgefihrte Stoffe, da ausreichende Informationen tber diese Stoffe vorliegen, so dass davon
ausgegangen wird, dass sie wegen ihrer inharenten Stoffeigenschaften ein minimales Risiko verursachen;

@ ABI. L 327 vom 22.12.2000, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 2455/2001 (ABI. L 331 vom 15.12.2001, S. 1).

@ ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 1. Zuletzt geandert durch die Richtlinie 2004/28/EG (ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 58).

©® ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1901/2006.

@ ABI. L 40 vom 11.2.1989, S. 27. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

® ABI. L 184 vom 15.7.1988, S. 61. Zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

©® ABI. L 84 vom 27.3. 1999, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Entscheidung 2006/252/EG (ABI. L 91 vom 29.4.2006, S. 48).

™ ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29. Geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 378/2005 der Kommission (ABI. L 59 vom 5.3.2005, S. 8).
® ABI. L 213 vom 21.7.1982, S. 8. Zuletzt geandert durch die Richtlinie 2004/116/EG der Kommission (ABI. L. 379 vom 24.12.2004, S. 81).
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b) unter Anhang V fallende Stoffe, da eine Registrierung fur diese Stoffe fur unzweckmafig oder unndtig
gehalten wird und deren Ausnahme von diesen Titeln die Ziele dieser Verordnung nicht beeintrachtigt;

¢) nach Titel Il registrierte Stoffe als solche oder in Zubereitungen, die von einem Akteur der Lieferkette aus
der Gemeinschaft ausgefuhrt und von demselben oder einem anderen Akteur derselben Lieferkette wieder
in die Gemeinschaft eingefiihrt wurden, wenn dieser nachweist, dass

i) der wieder eingefuhrte Stoff mit dem ausgefihrten Stoff identisch ist;
if) ihm fur den ausgefihrten Stoff die Informationen nach den Artikeln 31 oder 32 Gbermittelt wurden;

d) nach Titel Il registrierte Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen, die in der Gemeinschaft
zurlickgewonnen werden, wenn

i) der aus dem Riickgewinnungsverfahren hervorgegangene Stoff mit dem nach Titel Il registrierten Stoff
identisch ist und

if) dem die Ruckgewinnung durchfiihrenden Unternehmen die in den Artikeln 31 oder 32 vorgeschriebenen
Informationen tber den gemaR Titel Il registrierten Stoff zur Verfligung stehen.

(8) Standortinterne isolierte Zwischenprodukte und transportierte isolierte Zwischenprodukte sind ausgenom-
men von

a) Titel Il Kapitel 1 (mit Ausnahme der Artikel 8 und 9) und
b) Titel VII.

(9) Die Titel Il und VI gelten nicht fir Polymere.

Kapitel 2
Begriffsbestimmungen und allgemeine Bestimmungen

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fur die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

1. Stoff: chemisches Element und seine Verbindungen in natirlicher Form oder gewonnen durch ein Her-
stellungsverfahren, einschlief3lich der zur Wahrung seiner Stabilitdt notwendigen Zusatzstoffe und der
durch das angewandte Verfahren bedingten Verunreinigungen, aber mit Ausnahme von Lésungsmitteln,
die von dem Stoff ohne Beeintrachtigung seiner Stabilitat und ohne Anderung seiner Zusammensetzung
abgetrennt werden kénnen;

2. Zubereitung: Gemenge, Gemische oder Losungen, die aus zwei oder mehr Stoffen bestehen;

3. Erzeugnis: Gegenstand, der bei der Herstellung eine spezifische Form, Oberflache oder Gestalt erhalt,
die in groRerem MalRe als die chemische Zusammensetzung seine Funktion bestimmt;

4. Produzent eines Erzeugnisses: eine natirliche oder juristische Person, die ein Erzeugnis in der Gemein-
schaft produziert oder zusammensetzt;

5. Polymer: Stoff, der aus Molekulen besteht, die durch eine Kette einer oder mehrerer Arten von Monomer-
einheiten gekennzeichnet sind. Diese Molekile mussen innerhalb eines bestimmten Molekulargewichts-
bereichs liegen, wobei die Unterschiede beim Molekulargewicht im Wesentlichen auf die Unterschiede in
der Zahl der Monomereinheiten zurlickzufihren sind. Ein Polymer enthalt Folgendes:

a) eine einfache Gewichtsmehrheit von Molekiilen mit mindestens drei Monomereinheiten, die zumindest
mit einer weiteren Monomereinheit bzw. einem sonstigen Reaktanten eine kovalente Bindung einge-
gangen sind,;

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

Im Rahmen dieser Definition ist unter einer ,Monomereinheit* die gebundene Form eines Monomerstoffes

in einem Polymer zu verstehen,;

6. Monomer: ein Stoff, der unter den Bedingungen der fiir den jeweiligen Prozess verwendeten relevanten
polymerbildenden Reaktion imstande ist, kovalente Bindungen mit einer Sequenz weiterer &hnlicher oder
unahnlicher Molekile einzugehen;

7. Registrant: Hersteller oder Importeur eines Stoffes oder Produzent oder Importeur eines Erzeugnisses,
der ein Registrierungsdossier fur einen Stoff einreicht;

8. Herstellung: Produktion oder Extraktion von Stoffen im naturlichen Zustand;
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9.

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

20.

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: natirliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die fiir die Einfuhr verantwort-
lich ist;

Inverkehrbringen: entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe an Dritte oder Bereitstellung fir Dritte. Die Ein-
fuhr gilt als Inverkehrbringen;

Nachgeschalteter Anwender: nattrliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die im Rah-
men ihrer industriellen oder gewerblichen Tétigkeit einen Stoff als solchen oder in einer Zubereitung ver-
wendet, mit Ausnahme des Herstellers oder Importeurs. Handler oder Verbraucher sind keine nachge-
schalteten Anwender. Ein aufgrund des Artikels 2 Absatz 7 Buchstabe ¢ ausgenommener Reimporteur
gilt als nachgeschalteter Anwender;

Handler: naturliche oder juristische Person mit Sitz in der Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen oder

in einer Zubereitung lediglich lagert und an Dritte in Verkehr bringt; darunter fallen auch Einzelhandler;

Zwischenprodukt: Stoff, der fur die chemische Weiterverarbeitung hergestellt und hierbei verbraucht oder

verwendet wird, um in einen anderen Stoff umgewandelt zu werden (nachstehend ,Synthese“ genannt):

a) Nicht-isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt, das wahrend der Synthese nicht vorséatzlich aus
dem Gerdt, in dem die Synthese stattfindet, entfernt wird (aufRer fir Stichprobenzwecke). Derartiges
Gerat umfasst Reaktionsbehalter und die dazugehérige Ausriistung sowie jegliches Gerat, das der
Stoff/die Stoffe in einem kontinuierlichen oder diskontinuierlichen Prozess durchlauft/durchlaufen, so-
wie Rohrleitungen zum Verbringen von einem Behaélter in einen anderen fir den nachsten Reaktions-
schritt; nicht dazu gehodren Tanks oder andere Behélter, in denen der Stoff/die Stoffe nach der Her-
stellung gelagert wird/werden;

b) Standortinternes isoliertes Zwischenprodukt: Zwischenprodukt, das die Kriterien eines nicht-isolierten
Zwischenprodukts nicht erflllt, dessen Herstellung und die Synthese eines anderen Stoffes/anderer
Stoffe aus ihm am selben, von einer oder mehreren Rechtspersonen betriebenen Standort durchge-
fahrt wird;

¢) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004 oder am 1. Januar
2007 der Europaischen Union beigetretenen Landern vom Hersteller oder Importeur vor dem Inkraft-
treten dieser Verordnung in Verkehr gebracht und galt als angemeldet im Sinne von Artikel 8 Absatz 1
erster Gedankenstrich der Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung von Artikel 8 Absatz 1 aufgrund der
Anderung durch die Richtlinie 79/831/EWG, entspricht jedoch nicht der Definition eines Polymers nach
der vorliegenden Verordnung, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies durch Unterla-
gen nachweisen, einschlief3lich des Nachweises, dass der Stoff von einem Hersteller oder Importeur
zwischen dem 18. September 1981 und dem 31. Oktober 1993 einschlieBlich in Verkehr gebracht
wurde;

Standort: zusammenhangende Ortlichkeit, in der im Falle mehrerer Hersteller eines oder mehrerer Stoffe
bestimmte Teile der Infrastruktur und der Anlagen gemeinsam genutzt werden;

Akteure der Lieferkette: alle Hersteller und/oder Importeure und/ oder nachgeschalteten Anwender in
einer Lieferkette;

Agentur: die mit dieser Verordnung errichtete Europaische Chemikalienagentur;

Zustéandige Behorde: die von den Mitgliedstaaten zur Erfullung der Pflichten aus dieser Verordnung ein-
gerichtete(n) Behorde(n) bzw. Stellen;

Phase-in-Stoff: Stoff, der mindestens einem der folgenden Kriterien entspricht:

a) der Stoff ist im Europaischen Verzeichnis der auf dem Markt vorhandenen chemischen Stoffe
(EINECS) aufgefuhrt;

b) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004 oder am 1. Januar
2007 der Europaischen Union beigetretenen Landern hergestellt, vom Hersteller oder Importeur je-
doch in den 15 Jahren vor Inkrafttreten dieser Verordnung nicht mindestens einmal in Verkehr ge-
bracht, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen;

c) der Stoff wurde in der Gemeinschaft oder in den am 1. Januar 1995, am 1. Mai 2004 oder am 1. Januar
2007 der Européaischen Union beigetretenen Landern vom Hersteller oder Importeur zwischen dem
18. September 1981 bis einschliel3lich 31. Oktober 1993 in Verkehr gebracht und galt vor dem Inkraft-
treten dieser Verordnung als angemeldet im Sinne von Artikel 8 Absatz 1 erster Gedankenstrich der
Richtlinie 67/548/EWG in der Fassung von Artikel 8 Absatz 1 aufgrund der Anderung durch die Richt-
linie 79/831/EWG, entspricht jedoch nicht der Definition eines Polymers nach der vorliegenden Ver-
ordnung, vorausgesetzt, der Hersteller oder Importeur kann dies durch Unterlagen nachweisen;
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Angemeldeter Stoff: Stoff, der gemaR der Richtlinie 67/548/EWG angemeldet wurde und in Verkehr ge-
bracht werden durfte;

Produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung: mit der Produktentwicklung oder der Wei-
terentwicklung eines Stoffes als solchem, in Zubereitungen oder Erzeugnissen zusammenhéangende wis-
senschaftliche Entwicklung, bei der zur Entwicklung des Produktionsprozesses und/oder zur Erprobung
der Anwendungsmoglichkeiten des Stoffes Versuche in Pilot- oder Produktionsanlagen durchgefiihrt wer-
den;

Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung: unter kontrollierten Bedingungen durchgefiihrte wissen-
schaftliche Versuche, Analysen oder Forschungsarbeiten mit chemischen Stoffen in Mengen unter
1 Tonne pro Jahr;

Verwendung: Verarbeiten, Formulieren, Verbrauchen, Lagern, Bereithalten, Behandeln, Abftllen in Be-
haltnisse, Umflllen von einem Behdltnis in ein anderes, Mischen, Herstellen eines Erzeugnisses oder
jeder andere Gebrauch;

Eigene Verwendung des Registranten: industrielle oder gewerbliche Verwendung durch den Registran-
ten;

Identifizierte Verwendung: Verwendung eines Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung oder Ver-
wendung einer Zubereitung, die ein Akteur der Lieferkette, auch zur eigenen Verwendung, beabsichtigt
oder die ihm schriftlich von einem unmittelbar nachgeschalteten Anwender mitgeteilt wird;

Umfassender Studienbericht: vollstandige und umfassende Beschreibung der Tatigkeit zur Gewinnung
der Informationen. Hierunter fallt auch die vollstandige wissenschaftliche Veréffentlichung, in der die
durchgefiihrte Studie beschrieben wird, oder der vom Priiflabor erstellte umfassende Bericht, in dem die
durchgefiihrte Studie beschrieben wird,;

Qualifizierte Studienzusammenfassung: detaillierte Zusammenfassung der Ziele, Methoden, Ergebnisse
und Schlussfolgerungen eines umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fir eine unabhangige
Beurteilung der Studie ausreichen, so dass der umfassende Studienbericht méglichst nicht mehr einge-
sehen werden muss;

Einfache Studienzusammenfassung: Zusammenfassung der Ziele, Methoden, Ergebnisse und Schluss-
folgerungen eines umfassenden Studienberichts mit Informationen, die fir eine Beurteilung der Relevanz
der Studie ausreichen;

Pro Jahr: pro Kalenderjahr, sofern nicht anders angegeben; fur Phase-in-Stoffe, die in mindestens drei
aufeinander folgenden Jahren eingefiihrt oder hergestellt wurden, werden die Mengen pro Jahr auf der
Grundlage des Durchschnitts der Produktions- bzw. Importmengen in den drei unmittelbar vorhergehen-
den Kalenderjahren berechnet;

Beschrankung: Bedingungen fir die Herstellung, die Verwendung oder das Inverkehrbringen oder das
Verbot dieser Tatigkeiten;

Lieferant eines Stoffes oder einer Zubereitung: Hersteller, Importeur, nachgeschalteter Anwender oder
Handler, der einen Stoff als solchen oder in einer Zubereitung oder eine Zubereitung in Verkehr bringt;

Lieferant eines Erzeugnisses: Produzent oder Importeur eines Erzeugnisses, Handler oder anderer Ak-
teur der Lieferkette, der das Erzeugnis in Verkehr bringt;

Abnehmer eines Stoffes oder einer Zubereitung: nachgeschalteter Anwender oder Handler, dem ein Stoff
oder eine Zubereitung geliefert wird;

Abnehmer eines Erzeugnisses: industrieller oder gewerblicher Anwender oder Handler, dem ein Erzeug-
nis geliefert wird; Verbraucher fallen nicht darunter;

KMU: kleine und mittlere Unternehmen im Sinne der Empfehlung der Kommission vom 6. Mai 2003 be-
treffend die Definition der Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen(;

Expositionsszenarium: Zusammenstellung von Bedingungen einschliel3lich der Verwendungsbedingun-
gen und Risikomanagementmal3nahmen, mit denen dargestellt wird, wie der Stoff hergestellt oder wah-
rend seines Lebenszyklus verwendet wird und wie der Hersteller oder Importeur die Exposition von
Mensch und Umwelt beherrscht oder den nachgeschalteten Anwendern zu beherrschen empfiehlt. Diese
Expositionsszenarien kdnnen ein spezifisches Verfahren oder eine spezifische Verwendung oder gege-
benenfalls verschiedene Verfahren oder Verwendungen abdecken;

Verwendungs- und Expositionskategorie: Expositionsszenarium, das ein breites Spektrum von Verfahren
oder Verwendungen abdeckt, wobei die Verfahren oder Verwendungen zumindest in Form der kurzen,
allgemeinen Angaben zur Verwendung bekannt gegeben werden;

Naturstoff: nattrlich vorkommender Stoff als solcher, unverarbeitet oder lediglich manuell, mechanisch
oder durch Gravitationskraft, durch Auflésung in Wasser, durch Flotation, durch Extraktion mit Wasser,
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durch Dampfdestillation oder durch Erhitzung zum Wasserentzug verarbeitet oder durch beliebige Mittel
aus der Luft entnommen;

40. Nicht chemisch veranderter Stoff: Stoff, dessen chemische Struktur unverandert bleibt, auch wenn er
einem chemischen Verfahren oder einer chemischen Behandlung oder einer physikalischen mineralogi-
schen Umwandlung, zum Beispiel zur Beseitigung von Verunreinigungen, unterzogen wurde;

41. Legierung: ein metallisches, in makroskopischem Maf3stab homogenes Material, das aus zwei oder mehr
Elementen besteht, die so verbunden sind, dass sie durch mechanische Mittel nicht ohne weiteres ge-
trennt werden kdnnen.

Artikel 4
Allgemeine Bestimmungen

Ein Hersteller oder Importeur oder gegebenenfalls ein nachgeschalteter Anwender kann fir alle Verfahren
nach Artikel 11 und Artikel 19, Titel lll und Artikel 53, bei denen Gesprache mit anderen Herstellern, Import-
euren oder gegebenenfalls nachgeschalteten Anwendern gefiihrt werden, einen Dritten als Vertreter benen-
nen, wobei er fur die Erflllung seiner Verpflichtungen aus dieser Verordnung in vollem Umfang verantwortlich
bleibt. In diesen Féllen gibt die Agentur die Identitéat des Herstellers oder Importeurs oder nachgeschalteten
Anwenders, der einen Vertreter benannt hat, anderen Herstellern, Importeuren oder gegebenenfalls nachge-
schalteten Anwendern in der Regel nicht bekannt.

TITEL Il
REGISTRIERUNG VON STOFFEN

Kapitel 1
Allgemeine Registrierungspflicht und Informationsanforderungen

Artikel 5
Ohne Daten kein Markt

Vorbehaltlich der Artikel 6, 7, 21 und 23 durfen Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen nur
dann in der Gemeinschaft hergestellt oder in Verkehr gebracht werden, wenn sie nach den einschlagigen
Bestimmungen dieses Titels, soweit vorgeschrieben, registriert wurden.

Artikel 6
Allgemeine Registrierungspflicht fir Stoffe als solche oder in Zubereitungen

(1) Soweit in dieser Verordnung nicht anderweitig bestimmt, reicht ein Hersteller oder Importeur, der einen
Stoff als solchen oder in einer oder mehreren Zubereitungen in einer Menge von mindestens 1 Tonne pro Jahr
herstellt oder einfuhrt, bei der Agentur ein Registrierungsdossier ein.

(2) Fur Monomere, die als standortinterne isolierte Zwischenprodukte oder als transportierte isolierte Zwi-
schenprodukte verwendet werden, gelten die Artikel 17 und 18 nicht.

(3) Der Hersteller oder Importeur eines Polymers reicht fir den Monomerstoff/die Monomerstoffe oder einen

anderen Stoff/andere Stoffe, der/die noch nicht von einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette registriert

wurden, bei der Agentur ein Registrierungsdossier ein, wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erfillt

sind:

a) Das Polymer besteht zu mindestens 2 Massenprozent (w/w) aus einem derartigen Monomerstoff/aus der-
artigen Monomerstoffen oder einem anderen Stoff/anderen Stoffen in Form von Monomereinheiten und
chemisch gebundenen Stoffen;

b) die Gesamtmenge dieses Monomerstoffes/dieser Monomerstoffe oder anderen Stoffes/anderer Stoffe be-
tragt mindestens 1 Tonne pro Jahr.
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(4) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebiihr nach Titel IX zu entrichten.

Artikel 7
Registrierung und Anmeldung von Stoffen in Erzeugnissen

(1) Der Produzent oder Importeur von Erzeugnissen reicht fiir die in diesen Erzeugnissen enthaltenen Stoffe
bei der Agentur ein Registrierungsdossier ein, wenn die beiden folgenden Voraussetzungen erflllt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne pro Jahr und pro
Produzent oder Importeur enthalten;

b) der Stoff soll unter normalen oder verniinftigerweise vorhersehbaren Verwendungsbedingungen freigesetzt
werden.

Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebuhr nach Titel IX zu entrichten.

(2) Der Produzent oder Importeur von Erzeugnissen unterrichtet die Agentur nach Absatz 4 des vorliegenden
Artikels, wenn ein Stoff die Kriterien nach Artikel 57 erfillt und nach Artikel 59 Absatz 1 ermittelt ist, und wenn
die beiden folgenden Voraussetzungen erfllt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne pro Jahr und pro
Produzent oder Importeur enthalten;

b) der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) enthal-
ten.

(3) Absatz 2 gilt nicht, wenn der Produzent oder Importeur bei normalen oder verniinftigerweise vorhersehba-
ren Verwendungsbedingungen einschlie3lich der Entsorgung eine Exposition von Mensch oder Umwelt aus-
schlieen kann. In diesen Fallen gibt der Produzent oder Importeur dem Abnehmer des Erzeugnisses geeig-
nete Anweisungen.

(4) Folgende Informationen sind mitzuteilen:

a) die Identitdt und Kontaktangaben der Produzenten oder Importeure gemall Anhang VI Abschnitt 1, mit
Ausnhahme von deren eigenen Betriebstandorten;

b) die Registrierungsnummer(n) nach Artikel 20 Absatz 1, falls verfligbar;
c) die Identitat des Stoffes geméafd Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4;
d) die Einstufung des Stoffes/der Stoffe gemaR Anhang VI Abschnitte 4.1 und 4.2;

e) eine kurze Beschreibung der Verwendung(en) des Stoffes/der Stoffe in dem Erzeugnis gemaR Anhang VI
Abschnitt 3.5 und der Verwendungen des Erzeugnisses/der Erzeugnisse;

f) der Mengenbereich des Stoffes/der Stoffe, beispielsweise 1 bis 10 t, 10 bis 100 t usw.

(5) Die Agentur kann entscheiden, dass die Produzenten oder Importeure von Erzeugnissen fir einen Stoff in
diesen Erzeugnissen ein Registrierungsdossier nach diesem Titel einreichen miissen, wenn alle folgenden
Bedingungen erflillt sind:

a) Der Stoff ist in diesen Erzeugnissen in einer Menge von insgesamt mehr als 1 Tonne pro Jahr und pro
Produzent oder Importeur enthalten;

b) die Agentur hat Griinde fiir die Annahme, dass
i) der Stoff aus den Erzeugnissen freigesetzt wird und

ii) die Freisetzung des Stoffes aus den Erzeugnissen ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt darstellt;

c) der Stoff unterliegt nicht Absatz 1.
Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebihr nach Titel IX zu entrichten.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fir Stoffe, die bereits fir die betreffende Verwendung registriert wurden.

(7) Die Absatze 2, 3 und 4 des vorliegenden Artikels gelten ab dem 1. Juni 2011 sechs Monate nach Ermittlung
eines Stoffes geman Artikel 59 Absatz 1.
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(8) MaRnahmen zur Durchfihrung der Absétze 1 bis 7 werden nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten
Verfahren erlassen.

Artikel 8
Alleinvertreter eines nicht in der Gemeinschaft anséssigen Herstellers

(1) Eine natirliche oder juristische Person mit Sitz auRerhalb der Gemeinschaft, die einen Stoff als solchen,
in Zubereitungen oder in Erzeugnissen herstellt, eine Zubereitung formuliert oder ein Erzeugnis herstellt, das
in die Gemeinschaft eingefuhrt wird, kann in gegenseitigem Einversténdnis eine natirliche oder juristische
Person mit Sitz in der Gemeinschaft bestellen, die als ihr alleiniger Vertreter die Verpflichtungen fir Importeure
nach diesem Titel erfiillt.

(2) Der Vertreter hat auch alle anderen Verpflichtungen fir Importeure im Rahmen dieser Verordnung zu er-
fullen. Zu diesem Zweck muss er Uber ausreichende Erfahrung im praktischen Umgang mit Stoffen und tber
Informationen tber diese verfiigen und unbeschadet des Artikels 36 Informationen Uber die eingeflihrten Men-
gen und belieferten Kunden sowie Informationen tiber die Ubermittlung der jingsten Fassung des in Artikel 31
genannten Sicherheitsdatenblattes bereithalten und aktualisieren.

(3) Wird gemalf’ den Absatzen 1 und 2 ein Vertreter bestellt, so setzt der nicht in der Gemeinschaft ansassige
Hersteller den Importeur/die Importeure derselben Lieferkette davon in Kenntnis. Fir die Zwecke dieser Ver-
ordnung gelten diese Importeure als nachgeschaltete Anwender.

Artikel 9
Ausnahme von der allgemeinen Registrierungspflicht fir produkt- und verfahrensorientierte
Forschung und Entwicklung

(1) wahrend eines Zeitraums von funf Jahren gelten die Artikel 5, 6, 7, 17, 18 und 21 nicht fur Stoffe, die fur
die produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung von einem Hersteller oder Importeur oder
Produzenten von Erzeugnissen selbst oder in Zusammenarbeit mit in einem Verzeichnis erfassten Kunden in
einer Menge, die auf die Zwecke der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung be-
schrankt ist, in der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin eingefuhrt werden.

(2) Fur die Zwecke des Absatzes 1 teilt der Hersteller oder Importeur oder Produzent von Erzeugnissen der
Agentur folgende Informationen mit:

a) ldentitdt des Herstellers oder Importeurs oder Produzenten von Erzeugnissen gemafl Anhang VI Ab-
schnitt 1;

b) Identitat des Stoffes gemald Anhang VI Abschnitt 2;

¢) gegebenenfalls Einstufung des Stoffes gemaR Anhang VI Abschnitt 4;

d) geschatzte Menge gemal Anhang VI Abschnitt 3.1;

e) Verzeichnis der Kunden gemal Absatz 1, einschlie3lich Namen und Anschriften.
Bei Ubermittlung der Informationen ist die Gebiihr nach Titel IX zu entrichten.

Die in Absatz 1 genannte Frist beginnt mit Eingang der Mitteilung bei der Agentur.

(3) Die Agentur pruft die Vollstandigkeit der vom Mitteilenden vorgelegten Informationen; Artikel 20 Absatz 2
gilt entsprechend. Die Agentur versieht die Mitteilung mit einer Nummer und einem Mitteilungsdatum, das das
Eingangsdatum der Mitteilung bei der Agentur ist, und gibt dem betreffenden Hersteller oder Importeur oder
Produzenten des Erzeugnisses unverziiglich diese Nummer und dieses Datum bekannt. Die Agentur teilt diese
Informationen auch der zustéandigen Behorde des/der betreffenden Mitgliedstaates/Mitgliedstaaten mit.

(4) Die Agentur kann entscheiden, Auflagen zu erteilen, durch die gewahrleistet werden soll, 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 angemessen kontrollierten Bedingungen entsprechend den Anfor-
derungen der Rechtsvorschriften fur den Schutz der Arbeitnehmer und der Umwelt gehandhabt und der breiten
Offentlichkeit zu keiner Zeit weder als solcher noch in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis zugéanglich
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gemacht wird und dass nach Ablauf der Ausnahmefrist die verbleibenden Mengen zur Entsorgung gesammelt
werden.

Die Agentur kann den Mitteilenden in diesen Féllen ersuchen, weitere erforderliche Informationen vorzulegen.

(5) Wenn keine gegenteilige Benachrichtigung erfolgt, darf der Hersteller oder Importeur des Stoffes oder der
Produzent oder Importeur des Erzeugnisses den Stoff bzw. das Erzeugnis frihestens zwei Wochen nach der
Mitteilung herstellen oder einfuihren.

(6) Der Hersteller oder Importeur oder Produzent von Erzeugnissen muss alle Auflagen der Agentur gemaf
Absatz 4 erflllen.

(7) Die Agentur kann auf Antrag entscheiden, die finfjahrige Ausnahmefrist um hdchstens weitere finf Jahre
oder — im Fall von Stoffen, die ausschlieRlich fir die Entwicklung von Human- oder Tierarzneimitteln verwendet
werden sollen, oder fur Stoffe, die nicht in Verkehr gebracht werden —, um hdchstens weitere zehn Jahre zu
verlangern, wenn der Hersteller oder Importeur oder Produzent von Erzeugnissen nachweisen kann, dass
eine solche Verlangerung durch das Forschungs- und Entwicklungsprogramm gerechtfertigt ist.

(8) Die Agentur Ubermittelt den zusténdigen Behoérden aller Mitgliedstaaten, in denen Herstellung, Einfuhr,
Produktion oder produkt- und verfahrensorientierte Forschung stattfinden, unverztglich alle Entscheidungs-
entwrfe.

Bei Entscheidungen nach den Absatzen 4 und 7 beriicksichtigt die Agentur etwaige Bemerkungen der ge-
nannten zustandigen Behoérden.

(9) Die Agentur und die zustandigen Behorden der betreffenden Mitgliedstaaten behandeln die geman den
Absatzen 1 bis 8 Ubermittelten Informationen stets vertraulich.

(10) Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absatzen 4 und 7 des vorliegenden Artikels kann Wider-
spruch nach den Artikeln 91, 92 und 93 eingelegt werden.

Artikel 10
Zu allgemeinen Registrierungszwecken vorzulegende Informationen

Ein nach Artikel 6 oder Artikel 7 Absatz 1 oder Absatz 5 einzureichendes Registrierungsdossier muss folgende
Informationen enthalten:
a) ein technisches Dossier mit folgenden Informationen:

i) ldentitdt des Herstellers/der Hersteller oder des Importeurs/der Importeure gemafl Anhang VI Ab-
schnitt 1;

i) ldentitat des Stoffes gemafl Anhang VI Abschnitt 2;

i) Informationen zu Herstellung und Verwendung(en) des Stoffes gemafld Anhang VI Abschnitt 3; diese
Informationen muissen alle identifizierten Verwendungen des Registranten umfassen. Wenn der
Registrant es fir zweckmafiiig erachtet, kénnen die Informationen die relevanten Verwendungs- und
Expositionskategorien umfassen;

iv) Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes gemaf Anhang VI Abschnitt 4;

v) Leitlinien fir die sichere Verwendung des Stoffes gemafll Anhang VI Abschnitt 5;

vi) einfache Studienzusammenfassungen der aus der Anwendung der Anhange VIl bis XI gewonnenen
Informationen;

vii) qualifizierte Studienzusammenfassungen der aus der Anwendung der Anhénge VII bis XI gewonnenen
Informationen, falls nach Anhang | erforderlich;

viij)Angabe, welche der nach den Ziffern iii, iv, vi, vii oder nach Buchstabe b vorgelegten Informationen von
einem Sachverstandigen gepriift worden ist, der vom Hersteller oder Importeur ausgewahlt wurde und
Uber geeignete Erfahrungen verfigt;

ix) Versuchsvorschlage, falls in den Anhéangen IX und X aufgefuhrt;

x) fur Stoffe in Mengen von 1 bis 10 Tonnen Informationen (ber die Exposition gemafl Anhang VI Ab-
schnitt 6;
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xi) einen Antrag des Inhalts, welche Informationen nach Artikel 119 Absatz 2 nach Ansicht des Herstellers
oder Importeurs nicht nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe e im Internet verdéffentlicht werden sollten,
zusammen mit einer Begrindung, warum die Veroéffentlichung seinen geschéftlichen Interessen oder
den geschéftlichen Interessen anderer Beteiligter schaden konnte.

Mit Ausnahme der von Artikel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6 oder Artikel 30 Absatz 3 erfassten Falle
muss der Registrant im rechtm&Rigen Besitz des nach den Ziffern vi und vii fiir die Registrierung zusam-
mengefassten umfassenden Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben, darauf Bezug zu nehmen;

b) einen Stoffsicherheitsbericht in dem in Anhang | festgelegten Format, falls dieser nach Artikel 14 erforder-
lich ist. Die maf3geblichen Abschnitte dieses Berichts kénnen die relevanten Verwendungs- und Expositi-
onskategorien umfassen, wenn der Registrant es flir zweckmaRig erachtet.

Artikel 11
Gemeinsame Einreichung von Daten durch mehrere Registranten

(1) Soll ein Stoff von einem oder mehreren Herstellern in der Gemeinschaft hergestellt und/oder von einem
oder mehreren Importeuren in die Gemeinschaft eingefihrt werden und/oder ist dieser Stoff geman Artikel 7
registrierungspflichtig, so gilt Folgendes.

Vorbehaltlich des Absatzes 3 werden die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern iv, vi, vii und ix
und die relevanten Angaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii zunachst von einem Registranten mit dem
Einverstandnis des/der anderen beteiligten Registranten eingereicht (nachstehend ,federfliihrender Regist-
rant® genannt).

Jeder Registrant reicht anschlieend gesondert die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern i, i, iii
und x und die relevanten Angaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii ein.

Die Registranten kdnnen selbst entscheiden, ob die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer v und
Buchstabe b und die relevanten Angaben nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer viii gesondert oder von einem
Registranten im Namen der anderen eingereicht werden sollen.

(2) Jeder Registrant braucht Absatz 1 nur in Bezug auf diejenigen Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a
Ziffern iv, vi, vii und ix einzuhalten, die zur Registrierung innerhalb seines Mengenbereichs nach Artikel 12
erforderlich sind.

(3) Ein Registrant kann die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern iv, vi, vii oder ix gesondert ein-
reichen, wenn

a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen fur ihn mit unverhaltnismafig hohen Kosten verbunden
ware oder

b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenlegung von Informationen verbunden wére,
die er als geschéaftlich sensibel erachtet, und die Offenlegung ihn voraussichtlich in geschéftlicher Hinsicht
wesentlich schadigen wirde oder

c) er mit dem federfilhrenden Registranten bei der Auswahl dieser Informationen nicht Gbereinstimmt.

Sind die Buchstaben a, b oder ¢ anwendbar, so legt der Registrant zusammen mit dem Dossier eine Erklarung

vor, in der er angibt, warum die Kosten unverhaltnismanig hoch waren, warum ihn die Offenlegung der Infor-

mationen voraussichtlich in geschéftlicher Hinsicht wesentlich schadigen wirde bzw. worin der Auffassungs-

unterschied besteht.

(4) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebuhr nach Titel IX zu entrichten.

Artikel 12
Mengenabhéngige Informationsanforderungen

(1) Das technische Dossier nach Artikel 10 Buchstabe a muss unter dessen Ziffern vi und vii alle physikalisch-
chemischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen Informationen, die fur den Registranten relevant sind
und ihm zur Verfligung stehen, zumindest jedoch Folgendes enthalten:
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a) die Informationen nach Anhang VIl fir Nicht-Phase-in-Stoffe und fur eines oder beide der in Anhang llI
aufgefiihrten Kriterien erfillende Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und pro
Hersteller oder Importeur hergestellt oder importiert werden;

b) die Informationen zu den in Anhang VII Abschnitt 7 spezifizierten physikalisch-chemischen Eigenschaften
fur Phase-in-Stoffe, die in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur
hergestellt oder importiert werden und keines der in Anhang Il aufgefuhrten Kriterien erfullen;

c) die Informationen nach den Anhéngen VIl und VIII fur Stoffe, die in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro
Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder eingefuhrt werden;

d) die Informationen nach den Anhangen VIl und VIII und Versuchsvorschlage fir die Gewinnung von Infor-
mationen nach Anhang IX fur Stoffe, die in Mengen von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Hersteller
oder Importeur hergestellt oder eingefihrt werden;

e) die Informationen nach den Anhéngen VII und VIII und Versuchsvorschlage fir die Gewinnung von Infor-
mationen nach den Anhangen IX und X fur Stoffe, die in Mengen von 1 000 Tonnen oder mehr pro Jahr
und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder eingefuihrt werden.

(2) Sobald bei einem bereits registrierten Stoff die Menge pro Hersteller oder Importeur die nachste Mengen-
schwelle erreicht, teilt der Hersteller oder Importeur der Agentur unverzuglich mit, welche zusatzlichen Infor-
mationen er nach Absatz 1 benétigen wirde. Artikel 26 Abséatze 3 und 4 gilt entsprechend.

(3) Der vorliegende Artikel gilt entsprechend fur Produzenten von Erzeugnissen.

Artikel 13
Allgemeine Bestimmungen fir die Gewinnung von Informationen Uber inharente Stoffeigenschaften

(1) Informationen Uber inhdrente Stoffeigenschaften kdnnen durch andere Mittel als Versuche gewonnen wer-
den, sofern die Bedingungen des Anhangs Xl eingehalten werden. Insbesondere sind Informationen tber die
Toxizitat fur den Menschen, sofern irgend mdoglich, durch andere Mittel als Versuche mit Wirbeltieren zu ge-
winnen, also durch die Verwendung von alternativen Methoden, beispielsweise In-vitro-Methoden, oder von
Modellen der qualitativen oder quantitativen Struktur-Wirkungs-Beziehung oder von Daten Uber strukturell ver-
wandte Stoffe (Gruppierung oder Analogie). Auf Versuche nach Anhang VIII Abschnitte 8.6 und 8.7, Anhang IX
und Anhang X kann verzichtet werden, wenn dies aufgrund von Informationen tber die Exposition und ge-
troffene Risikomanagementmalinahmen nach Anhang XI Abschnitt 3 gerechtfertigt ist.

(2) Diese Methoden sind regelmaRig zu Gberprifen und zu verbessern, um die Zahl der Tierversuche und
beteiligten Wirbeltiere zu senken. Die Kommission legt nach Konsultation der maf3geblichen Beteiligten erfor-
derlichenfalls so bald wie méglich einen Vorschlag zur Anderung der nach dem in Artikel 133 Absatz 4 ge-
nannten Verfahren erlassenen Verordnung der Kommission tber Versuchsmethoden sowie gegebenenfalls
zur Anderung der Anhange der vorliegenden Verordnung vor, um Tierversuche zu ersetzen, zu reduzieren
oder ertraglicher zu gestalten. Anderungen jener Kommissionsverordnung werden nach dem in Absatz 3 ge-
nannten Verfahren angenommen, Anderungen der Anhange der vorliegenden Verordnung nach dem in Arti-
kel 131 genannten Verfahren.

(3) Sind Versuche mit Stoffen erforderlich, um Informationen tber inhérente Stoffeigenschaften zu gewinnen,
so werden sie nach den Prifmethoden durchgefiihrt, die in einer Verordnung der Kommission niedergelegt
sind, oder nach anderen internationalen Priifmethoden, die von der Kommission oder von der Agentur als
angemessen anerkannt sind. Die Kommission erlasst jene Verordnung, die eine Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen der vorliegenden Verordnung durch Hinzufigung bewirkt, gemaR dem in Artikel 133 Absatz 4
genannten Verfahren.

Informationen Uber inharente Stoffeigenschaften durfen durch andere Prifmethoden gewonnen werden, so-
fern die Bedingungen des Anhangs Xl eingehalten werden.

(4) Okotoxikologische und toxikologische Priifungen und Analysen werden nach den in der Richtli-
nie 2004/10/EG festgelegten Grundséatzen der Guten Laborpraxis oder anderen internationalen Standards, die
von der Kommission oder von der Agentur als gleichwertig anerkannt sind, und, soweit einschlagig, nach den
Vorschriften der Richtlinie 86/609/EWG durchgefihrt.
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(5) Ist ein Stoff bereits registriert, so hat ein neuer Registrant das Recht, sich auf zu einem friiheren Zeitpunkt
vorgelegte einfache oder qualifizierte Studienzusammenfassungen zu demselben Stoff zu beziehen, sofern er
nachweisen kann, dass der nun von ihm zu registrierende Stoff — einschlie3lich des Reinheitsgrades und der
Art der Verunreinigung — mit dem friher registrierten Stoff identisch ist und dass der friihere Registrant/die
friheren Registranten die Erlaubnis erteilt hat/haben, fir die Registrierung auf die umfassenden Studienbe-
richte Bezug zu nehmen.

Fir die Informationen nach Anhang VI Abschnitt 2 darf sich ein neuer Registrant nicht auf derartige Studien
beziehen.

Artikel 14
Stoffsicherheitsbericht und Pflicht zur Anwendung und Empfehlung von
Risikominderungsmaflnahmen

(1) Unbeschadet des Artikels 4 der Richtlinie 98/24/EG ist fir alle Stoffe, die nach diesem Kapitel registrie-
rungspflichtig sind, eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchzufiihren und ein Stoffsicherheitsbericht zu erstellen,
wenn der Stoff in Mengen von 10 Tonnen oder mehr pro Jahr und Registrant registriert wird.

Der Stoffsicherheitsbericht dokumentiert die Stoffsicherheitsbeurteilung, die nach den Absatzen 2 bis 7 und
nach Anhang | entweder fur jeden Stoff als solchen oder in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis oder
fur eine Stoffgruppe durchzufiihren ist.

(2) Eine Stoffsicherheitsbeurteilung nach Absatz 1 braucht nicht fir einen Stoff durchgefuhrt zu werden, der
Bestandteil eines Gemisches ist, wenn die Konzentration des Stoffes in dem Gemisch niedriger ist als

a) der Berlcksichtigungsgrenzwert nach Artikel 11 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008;

b) 0,1 Massenprozent (w/w), wenn der Stoff die Kriterien des Anhangs XlII der vorliegenden Verordnung er-
fallt.

(3) Eine Stoffsicherheitsbeurteilung eines Stoffes umfasst folgende Schritte:

a) Ermittlung schadlicher Wirkungen auf die Gesundheit des Menschen;

b) Ermittlung schadlicher Wirkungen durch physikalisch-chemische Eigenschaften;
¢) Ermittlung schéadlicher Wirkungen auf die Umwelt;

d) Ermittlung der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen (PBT) Eigenschaften sowie der sehr per-
sistenten und sehr bioakkumulierbaren (vPvB) Eigenschaften.

(4) Kommt der Registrant im Anschluss an die Schritte a bis d des Absatzes 3 zu dem Schluss, dass der Stoff
die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich geman der Richtlinie 67/548/EWG erflllt oder dass es sich um
einen PBT-Stoff oder vPvB-Stoff handelt, so sind bei der Stoffsicherheitsbeurteilung auerdem folgende
Schritte durchzufiihren:

a) Expositionsbeurteilung einschlief3lich der Entwicklung eines oder mehrerer Expositionsszenarien (oder ge-
gebenenfalls Feststellung der einschlagigen Verwendungs- und Expositionskategorien) und Expositions-
abschatzung;

b) Risikobeschreibung.

In den Expositionsszenarien (gegebenenfalls den Verwendungs- und Expositionskategorien), der Expositions-

beurteilung und der Risikobeschreibung sind alle identifizierten Verwendungen des Registranten zu behan-

deln.

(5) Der Stoffsicherheitsbericht braucht Risiken fiir die menschliche Gesundheit nicht zu berlicksichtigen, die

sich aus folgenden Endverwendungen ergeben:

a) Endverwendungen in Materialien, die mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen, im Anwendungsbereich der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 tber
Materialien und Gegenstéande, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Bertihrung zu kommen®);

b) Endverwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG.

@ ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4.
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(6) Jeder Registrant ermittelt die geeigneten Mal3nahmen zur angemessenen Beherrschung der bei der Stoff-
sicherheitsbeurteilung festgestellten Risiken, wendet diese MalRnahmen an und empfiehlt sie gegebenenfalls
in den nach Artikel 31 tGbermittelten Sicherheitsdatenblattern.

(7) Jeder Registrant, der eine Stoffsicherheitsbeurteilung durchfiihren muss, hélt seinen Stoffsicherheitsbericht
zur Verfigung und auf dem neuesten Stand.

Kapitel 2
Als registriert geltende Stoffe

Artikel 15
Stoffe in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten

(1) Wirkstoffe und Formulierungshilfsstoffe, die ausschlief3lich zur Verwendung in Pflanzenschutzmitteln her-
gestellt oder eingefiihrt werden und die entweder in Anhang | der Richtlinie 91/414/EWG® oder in der Verord-
nung (EWG) Nr. 3600/921), der Verordnung (EG) Nr. 703/2001©), der Verordnung (EG) Nr. 1490/2002*) oder
der Entscheidung 2003/565/EG® aufgefiihrt sind, sowie Stoffe, fur die eine Entscheidung der Kommission
Uber die Vollstandigkeit der Unterlagen gemanR Artikel 6 der Richtlinie 91/414/EWG ergangen ist, gelten als
registriert fur die Herstellung oder die Einfuhr zur Verwendung als Pflanzenschutzmittel und damit als den
Anforderungen der Kapitel 1 und 5 des vorliegenden Titels geniigend, und ihre Registrierung gilt insoweit als
abgeschlossen.

(2) Wirkstoffe, die ausschlie3lich 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
Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 Uber das Inverkehrbringen von Biozid-Pro-
dukten® entweder in Anhang |, 1A oder IB der Richtlinie 98/8/EG oder in der Verordnung (EG) Nr. 2032/2003
der Kommission® (ber die zweite Phase des Zehn-Jahres-Arbeitsprogramms geman Artikel 16 Absatz 2 der
Richtlinie 98/8/EG aufgeflihrt sind, gelten als registriert fir die Herstellung oder die Einfuhr zur Verwendung in
Biozid-Produkten und damit als den Anforderungen der Kapitel 1 und 5 des vorliegenden Titels gentigend, und
ihre Registrierung gilt insoweit als abgeschlossen.

Artikel 16
Pflichten der Kommission, der Agentur und der Registranten fir als registriert geltende Stoffe

(1) Die Kommission oder die zustandige Gemeinschaftseinrichtung stellt der Agentur fir Stoffe, die nach Arti-
kel 15 als registriert gelten, Informationen zur Verfligung, die den Informationen nach Artikel 10 entsprechen.
Die Agentur nimmt diese Informationen oder einen Verweis darauf in ihre Datenbanken auf und unterrichtet
die zustandigen Behoérden hiertiber bis zum.1. Dezember 2008.

(2) Die Artikel 21, 22 und 25 bis 28 gelten nicht fur Verwendungen von Stoffen, die nach Artikel 15 als registriert
gelten.

(1

Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991 Uber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 230 vom 19.8.1991,
S. 1). Zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2006/136/EG der Kommission (ABI. L 349 vom 12.12.2006, S. 42).

Verordnung (EWG) Nr. 3600/92 der Kommission vom 11. Dezember 1992 mit Durchfihrungsbestimmungen fiir die erste Stufe des
Arbeitsprogramms gemaR Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG des Rates Uber das Inverkehrbringen von
Pflanzenschutzmitteln (ABI. L 366 vom 15.12.1992, S. 10). Zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 2266/2000 (ABI. L 259
vom 13.10.2000, S. 27).

Verordnung (EG) Nr. 703/2001 der Kommission vom 6. April 2001 zur Festlegung der Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln, die auf der
zweiten Stufe des Arbeitsprogramms gemaR Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG zu prifen sind, und zur Revision der Liste
der Berichterstattermitgliedstaaten fur diese Wirkstoffe (ABI. L 98 vom 7.4.2001, S. 6).

Verordnung (EG) Nr. 703/2001 der Kommission vom 6. April 2001 zur Festlegung der Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln, die auf der
zweiten Stufe des Arbeitsprogramms gemaR Artikel 8 Absatz 2 der Richtlinie 91/414/EWG zu prifen sind, und zur Revision der Liste
der Berichterstattermitgliedstaaten fur diese Wirkstoffe (ABI. L 98 vom 7.4.2001, S. 6).

Entscheidung 2003/565/EG der Kommission vom 25. Juli 2003 zur Verlangerung des Zeitraums gemaR Artikel 8 Absatz 2 der
Richtlinie 91/414/EWG des Rates (ABI. L 192 vom 3 1.7.2003, S. 40).

©® ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1849/20006 (ABI. L 355 vom 15.12.2006, S. 63).

™ ABI. L 307 vom 24.11.2003, S. 1. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1849/2006 (ABI. L 355 vom 15.12.2006, S. 63).
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Kapitel 3
Registrierungspflicht und Informationsanforderungen fir bestimmte Arten von isolierten
Zwischenprodukten

Artikel 17
Registrierung standortinterner isolierter Zwischenprodukte

(1) Jeder Hersteller, der ein standortinternes isoliertes Zwischenprodukt in einer Menge von 1 Tonne oder
mehr pro Jahr herstellt, reicht bei der Agentur ein Registrierungsdossier fur dieses Zwischenprodukt ein.

(2) Ein Registrierungsdossier fir ein standortinternes isoliertes Zwischenprodukt muss alle folgenden Informa-
tionen enthalten, soweit der Hersteller sie ohne zusétzliche Versuche Ubermitteln kann:

a) die Identitat des Herstellers gemaf Anhang VI Abschnitt 1;

b) die Identitat des Zwischenprodukts gemal Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4;

¢) die Einstufung des Zwischenprodukts gemafl Anhang VI Abschnitt 4;

d) alle verfugbaren Informationen Uber die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Zwischenprodukts
und seine Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt. Steht ein umfassender Studienbe-
richt zur Verfligung, so wird eine einfache Studienzusammenfassung vorgelegt;

e) kurze allgemeine Angaben zu der Verwendung gemaf Anhang VI Abschnitt 3.5;

f) Einzelheiten der angewandten RisikomanagementmalRnahmen.

Mit Ausnahme der von Artikel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6 oder Artikel 30 Absatz 3 erfassten Falle muss

der Registrant im rechtmaRigen Besitz des nach Buchstabe d fir die Registrierung zusammengefassten um-

fassenden Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben, darauf Bezug zu nehmen.

Bei der Registrierung ist die Gebuhr nach Titel IX zu entrichten.

(3) Absatz 2 qilt fir standortinterne isolierte Zwischenprodukte nur dann, wenn der Hersteller bestétigt, dass
der Stoff insofern nur unter streng kontrollierten Bedingungen hergestellt und verwendet wird, als er wéahrend
seines gesamten Lebenszyklus durch technische Mittel strikt eingeschlossen wird. Uberwachungs- und Ver-
fahrenstechnologien sind einzusetzen, um Emissionen und jede sich daraus ergebende Exposition zu mini-
mieren.

Sind diese Bedingungen nicht erfillt, so muss das Registrierungsdossier die Informationen nach Artikel 10
enthalten.

Artikel 18
Registrierung transportierter isolierter Zwischenprodukte

(1) Jeder Hersteller oder Importeur, der ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt in einer Menge von
1 Tonne oder mehr pro Jahr herstellt oder einflhrt, reicht bei der Agentur ein Registrierungsdossier fir dieses
Zwischenprodukt ein.

(2) Ein Registrierungsdossier fiir ein transportiertes isoliertes Zwischenprodukt muss alle folgenden Informati-
onen enthalten:

a) die ldentitat des Herstellers oder Importeurs gemafl Anhang VI Abschnitt 1;
b) die Identitat des Zwischenprodukts gemaR Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4;
c) die Einstufung des Zwischenprodukts gemaf Anhang VI Abschnitt 4;

d) alle verfigbaren Informationen Uber die physikalisch-chemischen Eigenschaften des Zwischenprodukts
und seine Wirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt. Steht ein umfassender Studienbe-
richt zur Verfiigung, so wird eine einfache Studienzusammenfassung vorgelegt;

e) kurze allgemeine Angaben zu der Verwendung gemaf Anhang VI Abschnitt 3.5;

f) Informationen Uber die angewandten und dem Anwender empfohlenen Risikomanagementmal3nahmen
nach Absatz 4.
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Mit Ausnahme der von Artikel 25 Absatz 3, Artikel 27 Absatz 6 oder Artikel 30 Absatz 3 erfassten Falle muss
der Registrant im rechtmaRigen Besitz des nach Buchstabe d fiir die Registrierung zusammengefassten um-
fassenden Studienberichts sein oder die Erlaubnis haben, darauf Bezug zu nehmen.

Bei der Registrierung ist die Gebuhr nach Titel IX zu entrichten.

(3) Uber die Informationen nach Absatz 2 hinaus muss das Registrierungsdossier fiir ein transportiertes iso-
liertes Zwischenprodukt in einer Menge von mehr als 1 000 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur
die Informationen nach Anhang VII enthalten.

Fur die Gewinnung dieser Informationen gilt Artikel 13.

(4) Die Absatze 2 und 3 gelten fiir transportierte isolierte Zwischenprodukte nur dann, wenn der Hersteller oder
Importeur selbst bestatigt oder erklart, dass er die Bestatigung vom Anwender erhalten hat, dass die Synthese
eines anderen Stoffes/anderer Stoffe aus diesem Zwischenprodukt an anderen Standorten unter den folgen-
den streng kontrollierten Bedingungen erfolgt:

a) Der Stoff wird wahrend seines gesamten Lebenszyklus, einschlieRlich Produktion, Aufreinigung, Reinigung
und Wartung von Apparaten, Probenahme, Analyse, Befiillen und Entleeren von Apparaten oder Behéltern,
Abfallentsorgung/—aufbereitung und Lagerung, durch technische Mittel strikt eingeschlossen.

b) Es werden Verfahrens- und Uberwachungstechnologien eingesetzt, die Emissionen und jede sich daraus
ergebende Exposition minimieren.

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

d) Bei Reinigungs- oder Wartungsarbeiten werden besondere Verfahren wie Spulen und Waschen angewen-
det, bevor die Anlage getffnet oder betreten wird.

e) Bei einem Unfall oder wenn Abfélle anfallen, werden Verfahrens- und/oder Uberwachungstechnologien
angewendet, um Emissionen und die sich daraus ergebende Exposition wahrend der Aufreinigungs-, Rei-
nigungs- und Wartungsverfahren zu minimieren.

f) Die Verfahren fur den Umgang mit Stoffen werden sorgféltig dokumentiert und vom Standortbetreiber
streng Uberwacht.

Sind die in Unterabsatz 1 genannten Bedingungen nicht erfiillt, so muss das Registrierungsdossier die Infor-

mationen nach Artikel 10 enthalten.

Artikel 19
Gemeinsame Einreichung von Daten Uber isolierte Zwischenprodukte durch mehrere Registranten

(1) Soll ein standortinternes oder transportiertes isoliertes Zwischenprodukt von einem oder mehreren Her-
stellern in der Gemeinschaft hergestellt und/oder von einem oder mehreren Importeuren in die Gemeinschaft
eingefihrt werden, so gilt Folgendes.

Vorbehaltlich des Absatzes 2 des vorliegenden Artikels werden die Informationen nach Artikel 17 Absatz 2
Buchstaben ¢ und d sowie nach Artikel 18 Absatz 2 Buchstaben c und d zunéchst von einem Hersteller oder
Importeur mit dem Einverstandnis des/der anderen beteiligten Herstellers/Hersteller oder Importeurs/Import-
eure eingereicht (nachstehend ,federfihrender Registrant” genannt).

Jeder Registrant reicht anschlieRend gesondert die Informationen nach Artikel 17 Absatz 2 Buchstaben a, b,
e und f sowie nach Artikel 18 Absatz 2 Buchstaben a, b, e und f ein.

(2) Ein Hersteller oder Importeur kann die Informationen nach Artikel 17 Absatz 2 Buchstaben c oder d und

nach Artikel 18 Absatz 2 Buchstaben ¢ oder d gesondert einreichen, wenn

a) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen fir ihn mit unverhéltnisméaRig hohen Kosten verbunden
ware oder

b) die gemeinsame Einreichung dieser Informationen mit der Offenlegung von Informationen verbunden ware,
die er als geschéftlich sensibel erachtet, und die Offenlegung ihn voraussichtlich in geschéftlicher Hinsicht
wesentlich schadigen wirde oder

c) er mit dem federfilhrenden Registranten bei der Auswahl dieser Informationen nicht Gibereinstimmt.

Sind die Buchstaben a, b oder c anwendbar, so legt der Hersteller oder Importeur zusammen mit dem Dossier

eine Erklarung vor, in der er angibt, warum die Kosten unverhaltnismanig hoch waren, warum ihn die Offenle-

gung der Informationen voraussichtlich in geschaftlicher Hinsicht wesentlich schadigen wirde bzw. worin der

Auffassungsunterschied besteht.
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(3) Bei Einreichung des Registrierungsdossiers ist die Gebuhr nach Titel IX zu entrichten.

Kapitel 4
Gemeinsame Bestimmungen fiur alle Registrierungen

Artikel 20
Pflichten der Agentur

(1) Die Agentur weist jeder Registrierung eine Eingangsnummer zu, die in der gesamten Korrespondenz zur
Registrierung anzugeben ist, bis die Registrierung als abgeschlossen gilt, sowie ein Antragsdatum, das dem
Eingangsdatum der Registrierung bei der Agentur entspricht.

(2) Die Agentur fuhrt fir jede Registrierung eine Vollstandigkeitsprifung durch, um sich zu vergewissern, dass
alle Angaben vorliegen, die nach den Artikeln 10 und 12 oder nach den Artikeln 17 oder 18 erforderlich sind,
und dass die Registrierungsgebihren nach Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7 Abséatze 1 und 5, Artikel 17 Absatz 2
oder Artikel 18 Absatz 2 entrichtet worden sind. Die Vollstandigkeitsprifung umfasst keine Beurteilung der
Qualitat oder der Angemessenheit vorgelegter Daten oder Begriindungen.

Die Agentur fuhrt die Vollstandigkeitsprifung innerhalb von drei Wochen nach dem Eingangsdatum oder bei
Registrierungen von Phase-in-Stoffen, die innerhalb von zwei Monaten unmittelbar vor Ablauf der maf3gebli-
chen Frist des Artikels 23 eingereicht werden, innerhalb von drei Monaten nach Ablauf dieser Frist durch.

Ist das Registrierungsdossier unvollstéandig, so teilt die Agentur dem Registranten vor Ablauf der Dreiwochen-
frist oder der Dreimonatsfrist nach Unterabsatz 2 mit, welche Informationen zur Vervollstandigung nachge-
reicht werden mussen; hierfir ist eine angemessene Frist zu setzen. Der Registrant vervollstandigt sein Re-
gistrierungsdossier und Ubermittelt es der Agentur innerhalb dieser Frist. Die Agentur bestéatigt dem Regist-
ranten den Tag des Eingangs der nachgereichten Informationen. Die Agentur fiihrt eine weitere Vollstandig-
keitsprufung durch und berticksichtigt dabei die nachgereichten Informationen.

Die Agentur lehnt die Registrierung ab, wenn der Registrant sein Registrierungsdossier nicht fristgerecht ver-
vollstandigt. Die Registrierungsgebuhr wird in diesen Fallen nicht erstattet.

(3) Sobald das Registrierungsdossier vollstandig ist, weist die Agentur dem betreffenden Stoff eine Registrie-
rungsnummer und ein Registrierungsdatum zu, das dem Eingangsdatum der Registrierung entspricht. Die
Agentur teilt dem betreffenden Registranten die Registrierungsnummer und das Registrierungsdatum unver-
zuglich mit. Die Registrierungsnummer ist in der gesamten nachfolgenden Korrespondenz zur Registrierung
anzugeben.

(4) Die Agentur teilt der zustandigen Behérde des betroffenen Mitgliedstaates innerhalb von 30 Tagen nach
dem Eingangsdatum mit, dass folgende Informationen in der Datenbank der Agentur zur Verfigung stehen:

a) das Registrierungsdossier sowie die Antrags- oder Registrierungsnummer,

b) das Antrags- oder Registrierungsdatum,

c) das Ergebnis der Vollstandigkeitsprufung und

d) eine etwaige Anforderung weiterer Informationen sowie die nach Absatz 2 Unterabsatz 3 gesetzte Frist.

Der betroffene Mitgliedstaat ist der Mitgliedstaat, in dem die Herstellung erfolgt oder in dem der Importeur
seinen Sitz hat.

Hat der Hersteller Produktionsstatten in mehr als einem Mitgliedstaat, so ist der betroffene Mitgliedstaat der-
jenige, in dem die Hauptverwaltung des Herstellers liegt. Die anderen Mitgliedstaaten, in denen sich die Pro-
duktionsstatten befinden, werden ebenfalls unterrichtet.

Die Agentur unterrichtet die zustandigen Behérden des/der betroffenen Mitgliedstaates/Mitgliedstaaten unver-
zuglich, wenn weitere vom Registranten eingereichte Informationen in der Datenbank der Agentur zur Verfu-
gung stehen.

(5) Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den
Artikeln 91, 92 und 93 eingelegt werden.
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(6) Werden der Agentur zuséatzliche Informationen zu einem bestimmten Stoff von einem neuen Registranten
vorgelegt, so unterrichtet die Agentur die bisherigen Registranten dariber, dass diese Informationen in der
Datenbank fir die Zwecke des Artikels 22 zur Verfligung stehen.

Artikel 21
Herstellung und Einfuhr von Stoffen

(1) Unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 darf ein Registrant mit der Herstellung oder Einfuhr eines Stoffes
oder der Produktion oder Einfuhr eines Erzeugnisses beginnen oder fortfahren, sofern die Agentur innerhalb
von drei Wochen nach dem Antragsdatum keine gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20 Absatz 2 macht.

Bei Registrierungen von Phase-in-Stoffen darf dieser Registrant unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 mit der
Herstellung oder Einfuhr eines Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr eines Erzeugnisses fortfahren, sofern
die Agentur innerhalb von drei Wochen nach dem Antragsdatum keine gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20
Absatz 2 macht oder, bei Einreichung innerhalb der Zweimonatsfrist vor Ablauf der maf3geblichen Frist des
Artikels 23, sofern die Agentur innerhalb von drei Monaten nach dieser Frist keine gegenteilige Mitteilung nach
Artikel 20 Absatz 2 macht.

Bei der Vervollstandigung eines Registrierungsdossiers nach Artikel 22 darf ein Registrant unbeschadet des
Artikels 27 Absatz 8 mit der Herstellung oder Einfuhr des Stoffes bzw. mit der Produktion oder Einfuhr des
Erzeugnisses fortfahren, sofern die Agentur innerhalb von drei Wochen nach dem Aktualisierungsdatum keine
gegenteilige Mitteilung nach Artikel 20 Absatz 2 macht.

(2) Hat die Agentur den Registranten dariber informiert, dass er nach Artikel 20 Absatz 2 Unterabsatz 3 wei-
tere Informationen nachzureichen hat, so darf der Registrant unbeschadet des Artikels 27 Absatz 8 drei Wo-
chen nach Eingang der zur Vervollstandigung des Registrierungsdossiers angeforderten Informationen bei der
Agentur mit der Herstellung oder Einfuhr eines Stoffes oder der Produktion oder Einfuhr eines Erzeugnisses
beginnen, sofern die Agentur keine gegenteilige Mitteilung macht.

(3) Reicht ein federflihrender Registrant geman den Artikeln 11 oder 19 Teile des Registrierungsdossiers im
Namen eines oder mehrerer anderer Registranten ein, so darf jeder dieser anderen Registranten den Stoff
erst dann herstellen oder einflihren bzw. die Erzeugnisse produzieren oder einfiihren, wenn die in Absatz 1
oder 2 des vorliegenden Artikels genannte Frist abgelaufen ist und die Agentur weder zu dem Registrierungs-
dossier, das der federfihrende Registrant im Namen der anderen einreicht, noch zu dessen eigenem Regist-
rierungsdossier eine gegenteilige Mitteilung gemacht hat.

Artikel 22
Weitere Pflichten des Registranten

(1) Nach der Registrierung ist der Registrant dafiir verantwortlich, aus eigener Initiative seine Registrierung
unverziglich anhand der einschlagigen neuen Informationen zu aktualisieren und diese der Agentur in folgen-
den Fallen zu tbermitteln:

a) Anderung seines Status als Hersteller oder Importeur oder als Produzent von Erzeugnissen oder seiner
Identitat wie Name oder Anschrift;

b) Anderung der Zusammensetzung des Stoffes nach Anhang VI Abschnitt 2;

c) Anderungen der vom Registranten jahrlich oder insgesamt hergestellten oder eingefiihrten Mengen oder
der Mengen von Stoffen, die in von ihm hergestellten oder eingefiihrten Erzeugnissen enthalten sind, wenn
diese zu einer Anderung des Mengenbereichs fiihren, einschlielich Einstellung der Herstellung oder der
Einfuhr;

d) neue identifizierte Verwendungen oder neue Verwendungen, von denen nach Anhang VI Abschnitt 3.7
abgeraten wird, fur die der Stoff hergestellt oder eingefuhrt wird,;

e) neue Erkenntnisse Uber die Risiken des Stoffes fiir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt, von
denen nach verninftigen Ermessen erwartet werden kann, dass sie dem Registranten bekannt geworden
sind, und die zu Anderungen des Sicherheitsdatenblatts oder des Stoffsicherheitsberichts fiihren;

f) Anderung der Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

g) Aktualisierung oder Anderung des Stoffsicherheitsberichts oder des Anhangs VI Abschnitt 5;
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h) wenn der Registrant feststellt, dass ein Versuch nach Anhang IX oder Anhang X durchgefiihrt werden
muss; in diesen Fallen arbeitet er einen Versuchsvorschlag aus;

i) Anderungen der Zuganglichkeit von Informationen im Registrierungsdossier.

Die Agentur leitet diese Informationen an die zustandige Behérde des betroffenen Mitgliedstaates weiter.

(2) Ein Registrant unterbreitet der Agentur eine Aktualisierung des Registrierungsdossiers mit den Informatio-
nen, die mit der Entscheidung nach den Artikeln 40, 41 oder 46 verlangt werden, oder bericksichtigt eine
Entscheidung nach den Artikeln 60 und 73 innerhalb der in der Entscheidung angegebenen Frist. Die Agentur
unterrichtet die zustéandige Behorde des betroffenen Mitgliedstaates dariber, dass die Informationen in der
Datenbank der Agentur zur Verfligung stehen.

(3) Die Agentur fuhrt bei jedem aktualisierten Registrierungsdossier eine Vollstandigkeitsprifung nach Arti-
kel 20 Absatz 2 Unterabséatze 1 und 2 durch. Entspricht die Aktualisierung Artikel 12 Absatz 2 und Absatz 1
Buchstabe c des vorliegenden Artikels, so prift die Agentur die Vollstindigkeit der vom Registranten einge-
reichten Informationen; Artikel 20 Absatz 2 gilt entsprechend.

(4) In den von den Artikeln 11 oder 19 erfassten Fallen reicht jeder Registrant die Informationen nach Absatz 1
Buchstabe c gesondert ein.

(5) Bei der Aktualisierung ist der betreffende Anteil der Gebihr nach Titel IX zu entrichten.

) Kapitel 5
Ubergangsbestimmungen fur Phase-in-Stoffe und angemeldete Stoffe

Artikel 23
Besondere Bestimmungen fir Phase-in-Stoffe

(1) Bis zum 1. Dezember 2010 gelten die Artikel 5 und 6, Artikel 7 Absatz 1 sowie die Artikel 17, 18 und 21

nicht fur folgende Stoffe:

a) Phase-in-Stoffe, die gemal der Richtlinie 67/548/[EWG als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fort-
pflanzungsgefahrdend der Kategorie 1 oder 2 eingestuft sind und mindestens einmal nach dem 1. Juni
2007 in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemein-
schaft hergestellt oder dorthin eingefihrt werden;

b) Phase-in-Stoffe, die gemal der Richtlinie 67/548/EWG nach R50/53 (,sehr giftig fur Wasserorganismen®,
.Kann in Gewassern langfristig schadliche Wirkungen haben) eingestuft sind und mindestens einmal nach
dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 100 Tonnen oder mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur in
der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden;

c) Phase-in-Stoffe, die mindestens einmal nach dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 1 000 Tonnen oder
mehr pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin eingefiihrt
werden.

(2) Bis zum 1. Juni 2013 gelten die Artikel 5 und 6, Artikel 7 Absatz 1 sowie die Artikel 17, 18 und 21 nicht fur
Phase-in-Stoffe, die mindestens einmal nach dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 100 Tonnen oder mehr pro
Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden.

(3) Bis zum 1. Juni 2018 gelten die Artikel 5 und 6, Artikel 7 Absatz 1 sowie die Artikel 17, 18 und 21 nicht far
Phase-in-Stoffe, die mindestens einmal nach dem 1. Juni 2007 in einer Menge von 1 Tonne oder mehr pro
Jahr und pro Hersteller oder Importeur in der Gemeinschaft hergestellt oder dorthin eingefiihrt werden.

(4) Unbeschadet der Absétze 1 bis 3 kann ein Registrierungsdossier zu jedem Zeitpunkt vor dem maf3gebli-
chen Fristende eingereicht werden.

(5) Dieser Artikel gilt entsprechend fiur Stoffe, die nach Artikel 7 registriert werden.
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Artikel 24
Angemeldete Stoffe

(1) Eine Anmeldung gemaf der Richtlinie 67/548/EWG gilt als Registrierung fiir die Zwecke dieses Titels; die
Agentur weist bis zum 1. Dezember 2008 eine Registrierungshummer zu.

(2) Erreicht die Menge eines hergestellten oder eingefiihrten angemeldeten Stoffes pro Hersteller oder Impor-
teur die nédchsthohere Mengenschwelle nach Artikel 12, so sind die zusatzlich fur diese Mengenschwelle sowie
fur alle darunter liegenden Mengenschwellen erforderlichen Informationen nach den Artikeln 10 und 12 einzu-
reichen, falls dies noch nicht nach den genannten Artikeln erfolgt ist.

TITEL Il
GEMEINSAME NUTZUNG VON DATEN UND VERMEIDUNG UNNOTIGER VERSUCHE

Kapitel 1
Ziele und allgemeine Regeln

Artikel 25
Ziele und allgemeine Regeln

(1) Um Tierversuche zu vermeiden, durfen Wirbeltierversuche fir die Zwecke dieser Verordnung nur als letztes
Mittel durchgefihrt werden. AuRerdem ist es erforderlich, MaRnahmen zur Begrenzung der Mehrfachdurch-
fuhrung anderer Versuche zu ergreifen.

(2) Die gemeinsame Nutzung und die gemeinsame Einreichung von Informationen gemaf dieser Verordnung
betreffen technische Daten und insbesondere Informationen Uber die inh&drenten Eigenschaften von Stoffen.
Die Registranten tauschen keine Informationen Gber ihr Marktverhalten, insbesondere tber Produktionskapa-
zitaten, Produktions- oder Verkaufsvolumina, Einfuhrmengen oder Marktanteile, aus.

(3) Einfache oder qualifizierte Studienzusammenfassungen, die mindestens zwélf Jahre vorher im Rahmen
einer Registrierung geman dieser Verordnung vorgelegt wurden, kénnen von anderen Herstellern oder Im-
porteuren zum Zweck der Registrierung verwendet werden.

Kapitel 2
Regeln fur Nicht-Phase-in-Stoffe und Registranten von nicht vorregistrierten Phase-in-Stoffen

Artikel 26
Pflicht zur Erkundigung vor der Registrierung

(1) Jeder potenzielle Registrant eines Nicht-Phase-in-Stoffes oder jeder potenzielle Registrant eines Phase-
in-Stoffes, der noch nicht gemaf Artikel 28 vorregistriert ist, muss sich bei der Agentur erkundigen, ob fir
denselben Stoff bereits eine Registrierung vorgenommen wurde. Zusammen mit der Anfrage Ubermittelt er
der Agentur folgende Informationen:

a) seine Identitdt gemafl Anhang VI Abschnitt 1, mit Ausnahme der Betriebsstandorte;
b) Identitat des Stoffes gemafl Anhang VI Abschnitt 2;

c) die Angabe, fur welche Informationsanforderungen er neue Studien mit Wirbeltierversuchen durchfihren
musste;
d) die Angabe, fur welche Informationsanforderungen er sonstige neue Studien durchfiihren musste.

(2) Wurde derselbe Stoff noch nicht zu einem frilheren Zeitpunkt registriert, so teilt die Agentur dem potenzi-
ellen Registranten dies mit.

(3) Wurde derselbe Stoff vor weniger als zwolf Jahren registriert, so unterrichtet die Agentur den potenziellen
Registranten unverziglich tber Name und Anschrift des/der friilheren Registranten und dartber, welche ein-
schlagigen einfachen bzw. qualifizierten Studienzusammenfassungen von ihm/ihnen bereits vorgelegt wurden.
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Studien mit Wirbeltierversuchen dirfen nicht wiederholt werden.

Die Agentur unterrichtet gleichzeitig die friiheren Registranten Gilber Name und Anschrift des potenziellen Re-
gistranten. Die verfligbaren Studien sind mit dem potenziellen Registranten nach Artikel 27 gemeinsam zu
nutzen.

(4) Haben sich mehrere potenzielle Registranten nach demselben Stoff erkundigt, so unterrichtet die Agentur
alle potenziellen Registranten unverzuglich tber Name und Anschrift der anderen potenziellen Registranten.

Artikel 27
Gemeinsam Nutzung vorhandener Daten im Fall registrierter Stoffe

(1) Bei Stoffen, die geman Artikel 26 Absatz 3 vor weniger als zwdlf Jahren registriert wurden, gilt fir den
potenziellen Registranten Folgendes:

a) Bei Informationen, die Wirbeltierversuche einschliel3en, ist er verpflichtet, und
b) bei Informationen, die keine Wirbeltierversuche einschlie3en, ist es ihm freigestellt,

bei dem/den friiheren Registranten die Informationen anzufordern, die er geman Artikel 10 Buchstabe a Ziffern
vi und vii flr seine Registrierung bendtigt.

(2) Wurden Informationen nach Absatz 1 angefordert, so bemihen sich der potenzielle Registrant und der
frihere Registrant/die friheren Registranten nach Absatz 1 nach Kréften um eine Vereinbarung tber die ge-
meinsame Nutzung der von dem/den potenziellen Registranten gemalf Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi und
vii angeforderten Informationen. An die Stelle einer derartigen Vereinbarung kann die Vorlage der Angelegen-
heit bei einer Schiedsinstanz und die Annahme des Schiedsspruchs treten.

(3) Der friihere Registrant und der potenzielle Registrant/die potenziellen Registranten bemiihen sich nach
Kraften darum, zu gewahrleisten, dass die Kosten fur die gemeinsame Nutzung der Informationen in gerechter,
transparenter und nichtdiskriminierender Weise festgelegt werden. Dies kann durch - auf den genannten
Grundsatzen beruhende - Leitlinien fur die Kostenteilung erleichtert werden, die von der Agentur nach Artikel
77 Absatz 2 Buchstabe g festgelegt werden. Kostenteilung wird den Registranten nur fir die Informationen
auferlegt, die sie zur Erflllung der Registrierungsanforderungen bendétigen.

(4) Mit der Vereinbarung tUber die gemeinsame Nutzung der Informationen stellt der friihere Registrant dem
neuen Registranten die vereinbarte Information zur Verfligung und gibt ihm die Erlaubnis, auf den umfassen-
den Studienbericht des friheren Registranten Bezug zu nehmen.

(5) Kommt es nicht zu einer solchen Vereinbarung, so setzt der potenzielle Registrant/setzen die potenziellen
Registranten die Agentur und den/die friiheren Registranten frihestens einen Monat, nachdem ihm/ihnen die
Agentur den Namen und die Anschrift des/der friiheren Registranten mitgeteilt hat, davon in Kenntnis.

(6) Innerhalb eines Monats nach Eingang der Informationen nach Absatz 5 erteilt die Agentur dem potenziellen
Registranten die Erlaubnis, auf die von ihm in seinem Registrierungsdossier angeforderten Informationen Be-
zug zu nehmen, sofern der potenzielle Registrant auf Ersuchen der Agentur belegt, dass er dem/den friiheren
Registranten fir diese Informationen einen Teil der getragenen Kosten bezahlt hat. Der frihere Registrant
hat/die friilheren Registranten haben gegen den potenziellen Registranten einen Anspruch auf Ubernahme
eines angemessenen Anteils der von ihm/ihnen getragenen Kosten. Die Berechnung des angemessenen An-
teils kann durch von der Agentur nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g anzunehmende Leitlinien erleichtert
werden. Sofern der friihere Registrant/die friheren Registranten dem potenziellen Registranten den umfas-
senden Studienbericht zur Verfigung stellt/stellen, hat/haben er/sie gegeniiber dem potenziellen Registranten
einen vor den nationalen Gerichten durchsetzbaren Anspruch auf Ubernahme der ihm/ihnen entstandenen
Kosten zu gleichen Teilen.

(7) Gegen Entscheidungen der Agentur nach Absatz 6 des vorliegenden Artikels kann Widerspruch nach den
Artikeln 91, 92 und 93 eingelegt werden.

Version 02/2023
22 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg




Chem 1.1.07

(8) Auf Verlangen des friheren Registranten wird die fir den neuen Registranten geltende Wartezeit nach
Artikel 21 Absatz 1 um vier Monate verlangert.

Kapitel 3
Bestimmungen flir Phase-in-Stoffe

Artikel 28
Vorregistrierungspflicht fir Phase-in-Stoffe

(1) Zur Inanspruchnahme der in Artikel 23 vorgesehenen Ubergangsregelungen iibermittelt jeder potenzielle
Registrant eines Phase-in-Stoffes in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr, einschlieBlich Zwischenpro-
dukten ohne Einschrankung, der Agentur folgende Informationen:

a) den Namen des Stoffes gemald Anhang VI Abschnitt 2, einschlie3lich der EINECS- und CAS-Nummer,
oder, falls nicht verfligbar, anderer Identifizierungscodes;

b) seinen Namen und seine Anschrift sowie den Namen der Kontaktperson und gegebenenfalls den Namen
und die Anschrift der ihn nach Artikel 4 vertretenden Person gemaf Anhang VI Abschnitt 1;

¢) die vorgesehene Frist fir die Registrierung und den Mengenbereich;
d) den Namen des Stoffes/die Namen der Stoffe gemaR Anhang VI Abschnitt 2, einschliel3lich der EINECS—

und CAS-Nummer, oder, falls nicht verfigbar, anderer Identifizierungscodes, bei denen die verfligbaren
Informationen von Bedeutung fir die Anwendung des Anhangs XI Abschnitte 1.3 und 1.5 sind.

(2) Die Informationen nach Absatz 1 sind vor Ablauf einer Frist, die am 1. Juni 2008 beginnt und am 1. De-
zember 2008 endet, zu Ubermitteln.

(3) Registranten, die die Informationen nach Absatz 1 nicht Ubermitteln, dirfen Artikel 23 nicht in Anspruch
nehmen.

(4) Die Agentur veroffentlicht bis zum 1. Januar 2009 auf ihrer Website eine Liste der in Absatz 1 Buchstaben a
und d genannten Stoffe. Diese Liste enthalt nur die Namen der Stoffe, einschlie3lich der EINECS- und CAS-
Nummer, falls verfigbar, und anderer Identifizierungscodes sowie die erste vorgesehene Frist fir die Regist-
rierung.

(5) Nach Verdffentlichung dieser Liste kann ein nachgeschalteter Anwender eines Stoffes, der nicht in der
Liste aufgeflhrt ist, der Agentur sein Interesse an diesem Stoff, seine Kontaktangaben und die Angaben seines
derzeitigen Lieferanten mitteilen. Die Agentur verdffentlicht auf ihrer Website den Namen des Stoffes und
Ubermittelt einem potenziellen Registranten auf Ersuchen die Kontaktangaben des nachgeschalteten Anwen-
ders.

(6) Potenzielle Registranten, die einen Phase-in-Stoff nach dem 1. Dezember 2008 zum ersten Mal in Mengen
von 1 Tonne oder mehr pro Jahr herstellen oder einflihren oder die einen Phase-in-Stoff zum ersten Mal bei
der Produktion von Erzeugnissen verwenden oder die zum ersten Mal ein Erzeugnis, das einen registrierungs-
pflichtigen Phase-in-Stoff enthélt, einflhren, kénnen Artikel 23 in Anspruch nehmen, sofern sie die Informati-
onen nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels der Agentur innerhalb von sechs Monaten nach der ersten
Herstellung, Einfuhr oder Verwendung des Stoffes in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr und mindestens
zwolf Monate vor der einschlagigen Frist des Artikels 23 Gibermitteln.

(7) Zu Phase-in-Stoffen, die auf der von der Agentur verdffentlichten Liste nach Absatz 4 des vorliegenden
Artikels stehen, kdnnen Hersteller und Importeure dieser Stoffe in Mengen von weniger als 1 Tonne pro Jahr
sowie die nachgeschalteten Anwender dieser Stoffe und Dritte, die Uber Informationen zu diesen Stoffen ver-
fugen, die Informationen nach Absatz 1 des vorliegenden Artikels und alle weiteren zweckdienlichen Informa-
tionen der Agentur Ubermitteln, um an dem Forum zum Austausch von Stoffinformationen nach Artikel 29
teilzunehmen.
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Artikel 29
Foren zum Austausch von Stoffinformationen

(1) Alle potenziellen Registranten, nachgeschalteten Anwender und Dritten, die der Agentur gemaf Artikel 28
Informationen tber denselben Phase-in-Stoff Gibermittelt haben oder deren Angaben tber denselben Phase-
in-Stoff der Agentur gemaf Artikel 15 vorliegen, und Registranten, die vor dem Ende der in Artikel 23 Absatz 3
festgelegten Frist ein Registrierungsdossier fur diesen Phase-in-Stoff eingereicht haben, sind Teilnehmer ei-
nes Forums zum Austausch von Stoffinformationen (Substance Information Exchange Forum - SIEF).

(2) Ziel jedes SIEF ist es,

a) fur die Zwecke der Registrierung den Austausch der Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern vi
und vii zwischen den potenziellen Registranten zu erleichtern und dadurch die Mehrfachdurchfihrung von
Studien zu vermeiden und

b) Einigkeit uber die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes herzustellen, wenn es dabei Unterschiede
zwischen den potenziellen Registranten gibt.

(3) Die SIEF-Teilnehmer stellen den anderen Teilnehmern bestehende Studien zur Verfligung, reagieren auf
Informationsanfragen anderer Teilnehmer, ermitteln gemeinsam den Bedarf an weiteren Studien zu den in
Absatz 2 Buchstabe a genannten Zwecken und treffen die Vorkehrungen fir die Durchfihrung dieser Studien.
Jedes SIEF muss bis zum 1. Juni 2018 arbeitsféhig sein.

Artikel 30
Gemeinsame Nutzung von Daten aus Versuchen

(1) Bevor er zur Erfullung der Informationsanforderungen fiir die Registrierung einen Versuch durchfuhrt, klart
ein SIEF-Teilnehmer durch Nachfrage innerhalb seines SIEF, ob eine einschlagige Studie zur Verfligung steht.
Steht im Rahmen des SIEF eine einschléagige Studie mit Wirbeltierversuchen zur Verfigung, so fordert der
SIEF-Teilnehmer diese Studie an. Steht im Rahmen des SIEF eine einschlagige Studie ohne Wirbeltierversu-
che zur Verfiigung, so kann der SIEF-Teilnehmer diese Studie anfordern.

Innerhalb eines Monats nach der Anforderung belegt der Eigentimer der Studie gegenlber dem Teilneh-
mer/den Teilnehmern, der/die diese angefordert hat/haben, die Kosten der Studie. Der/die Teilnehmer und der
Eigentimer bemihen sich nach Kraften, zu gewahrleisten, dass die Kosten fur die gemeinsame Nutzung der
Informationen in gerechter, transparenter und nichtdiskriminierender Weise festgelegt werden. Dies kann
durch - auf den genannten Grundsatzen beruhende - Leitlinien fur die Kostenteilung erleichtert werden, die
von der Agentur nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g festgelegt werden. Kommt es nicht zu einer solchen
Vereinbarung, so sind die Kosten zu gleichen Teilen zu tragen. Innerhalb von zwei Wochen nach Eingang der
Zahlung erteilt der Eigentimer die Erlaubnis, den umfassenden Studienbericht fiir die Registrierung heranzu-
ziehen. Kostenteilung wird den Registranten nur fir die Informationen auferlegt, die sie zur Erfullung der Re-
gistrierungsanforderungen bendtigen.

(2) Steht im Rahmen des SIEF keine einschlagige Studie mit Versuchen zur Verfligung, so wird im Rahmen
jedes SIEF nur eine Studie je Informationserfordernis von einem seiner im Namen der anderen handelnden
Teilnehmer durchgefihrt. Die Teilnehmer unternehmen alle zweckdienlichen Schritte, um innerhalb einer von
der Agentur festgelegten Frist eine Einigung dariiber zu erzielen, wer den Versuch fir die anderen Teilnehmer
durchfiihren und der Agentur eine einfache oder qualifizierte Studienzusammenfassung vorlegen soll. Kommt
keine Einigung zustande, so bestimmt die Agentur, welcher Registrant oder nachgeschaltete Anwender den
Versuch durchfiihrt. Alle SIEF-Teilnehmer, die eine Studie anfordern, ibernehmen einen Anteil der Kosten fur
die Erstellung der Studie, der der Zahl der teilnehmenden potenziellen Registranten entspricht. Die Teilneh-
mer, die die Studie nicht selbst durchfiihren, haben einen Anspruch darauf, den umfassenden Studienbericht
innerhalb von zwei Wochen nach Zahlung an den Teilnehmer, der die Studie durchgefuhrt hat, zu erhalten.

(3) Weigert sich der Eigentimer einer Studie nach Absatz 1, die Wirbeltierversuche einschlief3t, entweder die
Kosten dieser Studie hachzuweisen oder die Studie selbst anderen Teilnehmern zur Verfligung zu stellen, so
kann er erst dann die Registrierung vornehmen, wenn er dem/ den anderen Teilnehmer/n die Informationen
zur Verflgung stellt. Der/die andere/n Teilnehmer setzen das Registrierungsverfahren fort, ohne das einschla-
gige Informationserfordernis zu erfullen und legen die Griinde hierfir im Registrierungsdossier dar. Die Studie
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wird nicht wiederholt, es sei denn, der Eigentiimer der Informationen hat nicht binnen zwdlf Monaten nach
dem Zeitpunkt der Registrierung der/des anderen Teilnehmer/s diesen/diesem die Informationen zur Verfi-
gung gestellt und die Agentur beschlie3t, dass der Versuch von ihnen zu wiederholen ist. Ist jedoch eine
Registrierung, die diese Informationen enthdlt, bereits von einem anderen Registranten eingereicht worden,
so erteilt die Agentur dem/den anderen Teilnehmer/n die Erlaubnis, auf die Informationen in seinem/ihrem
Registrierungsdossier Bezug zu nehmen. Sofern der andere Registrant dem/den anderen Teilnehmer/n den
umfassenden Studienbericht zur Verfligung stellt, hat er gegeniiber dem/den anderen Teilnehmer/n einen vor
den nationalen Gerichten durchsetzbaren Anspruch auf Ubernahme der Kosten zu gleichen Teilen.

(4) Weigert sich der Eigentimer einer Studie nach Absatz 1, die keine Wirbeltierversuche einschlief3t, entwe-
der die Kosten dieser Studie nachzuweisen oder die Studie selbst anderen Teilnehmern zur Verfligung zu
stellen, so gehen die anderen SIEF-Teilnehmer bei der Registrierung so vor, als ob im Rahmen des SIEF
keine einschlagige Studie zur Verfiigung stiinde.

(5) Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absétzen 2 oder 3 des vorliegenden Artikels kann Wider-
spruch nach den Artikeln 91, 92 und 93 eingelegt werden.

(6) Gegen den Eigentimer der Studie, der den Kostennachweis oder die Bereitstellung der Studie nach den
Absétzen 3 oder 4 des vorliegenden Artikels verweigert, werden Sanktionen gemaf Artikel 126 verhangt.

TITEL IV
INFORMATIONEN IN DER LIEFERKETTE

Artikel 31
Anforderungen an Sicherheitsdatenblétter

(1) Der Lieferant eines Stoffes oder einer Zubereitung stellt dem Abnehmer des Stoffes oder der Zubereitung
ein Sicherheitsdatenblatt nach Anhang Il zur Verfliigung,

a) wenn der Stoff oder das Gemisch die Kriterien fur die Einstufung als geféhrlich gemaf der Verordnung
(EG) Nr. 1272/2008 erflillt oder

b) wenn der Stoff persistent, bioakkumulierbar und toxisch oder sehr persistent und sehr bioakkumulierbar
gemal den Kriterien des Anhangs Xlll ist oder

c) wenn der Stoff aus anderen als den in Buchstabe a und Buchstabe b angeflihrten Griinden in die gemafn
Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurde.

(2) Jeder Akteur der Lieferkette, der gemanR Artikel 14 oder Artikel 37 fur einen Stoff eine Stoffsicherheitsbe-
urteilung durchfiihren muss, sorgt dafiir, dass die Informationen im Sicherheitsdatenblatt mit den Angaben in
dieser Beurteilung Ubereinstimmen. Wird das Sicherheitsdatenblatt fir eine Zubereitung erstellt und hat der
Akteur der Lieferkette fUr diese Zubereitung eine Stoffsicherheitsbeurteilung ausgearbeitet, so brauchen die
Informationen im Sicherheitsdatenblatt nicht mit dem Stoffsicherheitsbericht fiir jeden einzelnen Stoff in dieser
Zubereitung, sondern lediglich mit dem Stoffsicherheitsbericht fiir die Zubereitung Uberein zu stimmen.

(3) Der Lieferant stellt dem Abnehmer auf Verlangen ein Sicherheitsdatenblatt nach Anhang Il zur Verfligung,

wenn ein Gemisch die Kriterien fur die Einstufung als gefahrlich gemaR Titel | und 1l der Verordnung (EG)

Nr. 1272/2008 zwar nicht erfullt, aber

a) bei nichtgasférmigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von = 1 Gewichtsprozent und bei gasférmi-
gen Gemischen in einer Einzelkonzentration von = 0,2 Volumenprozent mindestens einen gesundheitsge-
fahrdenden oder umweltgefahrlichen Stoff enthalt oder

b) bei nichtgasférmigen Gemischen in einer Einzelkonzentration von = 0,1 Gewichtsprozent mindestens einen
karzinogenen Stoff der Kategorie 2 enthalt oder einen reproduktionstoxischen Stoff der Kategorie 1A, 1B
oder 2, ein Hautallergen der Kategorie 1, ein Inhalationsallergen der Kategorie 1, einen Stoff, der Wirkun-
gen auf oder Uber die Laktation hat, einen persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Stoff (PBT)
geman den Kriterien nach Anhang XlIl, einen sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Stoff (vPVT)
gemalf den Kriterien nach Anhang Xlll oder einen Stoff, der aus anderen als den in Buchstabe a angefihr-
ten Grunden in die geman Artikel 59 Absatz 1 erstellte Liste aufgenommen wurde oder

¢) einen Stoff enthalt, fur den es gemeinschaftliche Grenzwerte fiir die Exposition am Arbeitsplatz gibt.
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(4) Sofern dies nicht von einem nachgeschalteten Anwender oder Handler verlangt wird, braucht das Sicher-
heitsdatenblatt nicht zur Verfligung gestellt zu werden, wenn gefahrliche Stoffe oder Gemische, die der breiten
Offentlichkeit angeboten oder verkauft werden, mit ausreichenden Informationen versehen sind, die es dem
Anwender ermdglichen, die erforderlichen MaRnahmen fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit, fiir die
Sicherheit und fur die Umwelt zu ergreifen.

(5) Das Sicherheitsdatenblatt wird in einer Amtssprache des Mitgliedstaates/der Mitgliedstaaten vorgelegt, in
dem der Stoff oder die Zubereitung in Verkehr gebracht wird, es sei denn, der betreffende Mitgliedstaat be-
stimmt/die betreffenden Mitgliedstaaten bestimmen etwas anderes.

(6) Das Sicherheitsdatenblatt muss datiert sein und folgende Rubriken enthalten:
Bezeichnung des Stoffes bzw. der Zubereitung und Firmenbezeichnung;
mogliche Gefahren;

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen;

Erste-Hilfe-Malinahmen;

MaRnahmen zur Brandbekampfung;

Maflinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung;

Handhabung und Lagerung;

Begrenzung und Uberwachung der Exposition/Personliche Schutzausriistung;
physikalische und chemische Eigenschaften;

Stabilitat und Reaktivitat;

. toxikologische Angaben;

Umweltbezogene Angaben;

Hinweise zur Entsorgung;

Angaben zum Transport;

Rechtsvorschriften;

sonstige Angaben.

©oNOrONRE
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(7) Jeder Akteur der Lieferkette, der einen Stoffsicherheitsbericht nach Artikel 14 oder 37 zu erstellen hat, fugt
die einschlagigen Expositionsszenarien (gegebenenfalls einschlie3lich Verwendungs- und Expositionskatego-
rien) dem die identifizierten Verwendungen behandelnden Sicherheitsdatenblatt als Anlage bei, einschlie3lich
der spezifischen Bedingungen, die sich aus der Anwendung des Anhangs Xl Abschnitt 3 ergeben.

Jeder nachgeschaltete Anwender bezieht bei der Erstellung seines eigenen Sicherheitsdatenblattes fur iden-
tifizierte Verwendungen die einschlagigen Expositionsszenarien aus dem ihm zur Verfligung gestellten Sicher-
heitsdatenblatt ein und nutzt sonstige einschlagige Informationen aus diesem Sicherheitsdatenblatt.

Jeder Handler gibt bei der Erstellung seines eigenen Sicherheitsdatenblattes fiir Verwendungen, fur die er
Informationen nach Artikel 37 Absatz 2 weitergegeben hat, die einschlagigen Expositionsszenarien weiter und
nutzt sonstige einschlagige Informationen aus dem ihm zur Verfiigung gestellten Sicherheitsdatenblatt.

(8) Das Sicherheitsdatenblatt wird auf Papier oder elektronisch kostenlos zur Verfiigung gestellt, und zwar
spatestens an dem Tag, an dem der Stoff oder das Gemisch erstmals geliefert wird.

(9) Die Lieferanten aktualisieren das Sicherheitsdatenblatt unverziiglich,

a) sobald neue Informationen, die Auswirkungen auf die Risikomanagementmalinahmen haben kénnen, oder
neue Informationen Uber Gefahrdungen verfigbar werden;

b) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;
c) sobald eine Beschrankung erlassen wurde.

Die neue, datierte Fassung der Informationen wird mit der Angabe ,Uberarbeitet am ... (Datum)“ versehen und
allen friheren Abnehmern, denen die Lieferanten den Stoff oder die Zubereitung in den vorausgegangenen
zwolf Monaten geliefert haben, auf Papier oder elektronisch kostenlos zur Verfligung gestellt. Bei Aktualisie-
rungen nach der Registrierung wird die Registrierungsnummer angegeben.
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(10) Werden Stoffe vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bis zum 01. Dezem-
ber 2010 nach der genannten Verordnung eingestuft, kann diese Einstufung zusammen mit der Einstufung
nach der Richtlinie 67/548/EWG im Sicherheitsdatenblatt eingefligt werden.

Ab dem 01. Dezember 2010 bis zum 01. Juni 2015 enthalten die Sicherheitsdatenblatter fur Stoffe die Einstu-
fung sowohl nach der Richtlinie 67/548/EWG als auch nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008.

Werden Gemische vom Zeitpunkt des Inkrafttretens der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 bis zum 01. Juni
2015 nach der genannten Verordnung eingestuft, kann diese Einstufung zusammen mit der Einstufung nach
der Richtlinie 1999/45/EG im Sicherheitsdatenblatt eingefiigt werden. Bis zum 01. Juni 2015 wird jedoch die
Einstufung von Stoffen oder Gemischen, die nach der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 sowohl eingestuft als
auch gekennzeichnet sind, im Sicherheitsdatenblatt zusammen mit der Einstufung nach der Richtli-
nie 67/548/EWG bzw. 1999/45/EG fur den Stoff, das Gemisch und seine einzelnen Bestandteile angegeben.

Artikel 32
Informationspflicht gegentiber den nachgeschalteten Akteuren der Lieferkette bei Stoffen als solchen
und in Zubereitungen, fur die kein Sicherheitsdatenblatt erforderlich ist

(1) Jeder Lieferant eines Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung, der kein Sicherheitsdatenblatt gemaf

Artikel 31 zur Verfigung stellen muss, stellt dem Abnehmer folgende Informationen zur Verfigung:

a) die Registrierungsnummer(n) nach Artikel 20 Absatz 3, falls verfligbar, bei Stoffen, fur die Informationen
nach Buchstaben b, c oder d des vorliegenden Absatzes ibermittelt werden;

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

c) Einzelheiten zu Beschrankungen nach Titel VIII;

d) sonstige verfligbare und sachdienliche Informationen tber den Stoff, die notwendig sind, damit geeignete
Risikomanagementmalnahmen ermittelt und angewendet werden kdnnen, einschlie3lich der spezifischen
Bedingungen, die sich aus der Anwendung des Anhangs Xl Abschnitt 3 ergeben.

(2) Die Informationen nach Absatz 1 werden spatestens zum Zeitpunkt der ersten Lieferung eines Stoffes als
solchem oder in einer Zubereitung nach dem 1. Juni 2007 auf Papier oder elektronisch kostenlos Ubermittelt.

(3) Die Lieferanten aktualisieren diese Informationen unverziglich,

a) sobald neue Informationen, die Auswirkungen auf die Risikomanagementmalinahmen haben kénnen, oder
neue Informationen tUber Gefahrdungen verfiigbar werden;

b) sobald eine Zulassung erteilt oder versagt wurde;

c) sobald eine Beschrankung erlassen wurde.

Dariiber hinaus werden die aktualisierten Informationen allen friheren Abnehmern, denen die Lieferanten den

Stoff oder die Zubereitung in den vorausgegangenen zwolf Monaten geliefert haben, auf Papier oder elektro-

nisch kostenlos zur Verfiigung gestellt. Bei Aktualisierungen nach der Registrierung wird die Registrierungs-

nummer angegeben.

Artikel 33
Pflicht zur Weitergabe von Informationen Uber Stoffe in Erzeugnissen

(1) Jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen die Kriterien des Artikels 57 erfillenden und gemaf Arti-
kel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff in einer Konzentration von mehr als 0,1 Massenprozent (w/w) enthalt, stellt
dem Abnehmer des Erzeugnisses die ihm vorliegenden, fiir eine sichere Verwendung des Erzeugnisses aus-
reichenden Informationen zur Verfigung, gibt aber mindestens den Namen des betreffenden Stoffes an.

(2) Auf Ersuchen eines Verbrauchers stellt jeder Lieferant eines Erzeugnisses, das einen die Kriterien des
Artikels 57 erfillenden und gemaf Artikel 59 Absatz 1 ermittelten Stoff in einer Konzentration von mehr als
0,1 Massenprozent (w/w) enthalt, dem Verbraucher die ihm vorliegenden, fir eine sichere Verwendung des
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Erzeugnisses ausreichenden Informationen zur Verfiigung, gibt aber mindestens den Namen des betreffenden
Stoffes an.

Die jeweiligen Informationen sind binnen 45 Tagen nach Eingang des Ersuchens kostenlos zur Verfiigung zu
stellen.

Artikel 34
Informationspflicht gegentiber den vorgeschalteten Akteuren der Lieferkette bei Stoffen und
Zubereitungen

Jeder Akteur der Lieferkette eines Stoffes oder einer Zubereitung stellt dem unmittelbar vorgeschalteten Ak-

teur oder Handler der Lieferkette folgende Informationen zur Verfligung:

a) neue Informationen uber gefahrliche Eigenschaften, unabhéngig von den betroffenen Verwendungen;

b) weitere Informationen, die die Eignung der in einem ihm Gbermittelten Sicherheitsdatenblatt angegebenen
Risikomanagementmaflnahmen in Frage stellen kénnen, nur fir identifizierte Verwendungen.

Die Handler leiten diese Informationen an den unmittelbar vorgeschalteten Akteur oder Handler der Lieferkette

weiter.

Artikel 35
Zugang der Arbeithehmer zu Informationen

Der Arbeitgeber gewahrt den Arbeithehmern und ihren Vertretern Zugang zu den gemaf den Artikeln 31 und
32 bereitgestellten Informationen tber Stoffe oder Zubereitungen, die sie verwenden oder denen sie bei ihrer
Arbeit ausgesetzt sein kénnen.

Artikel 36
Pflicht zur Aufbewahrung von Informationen

(1) Jeder Hersteller, Importeur, nachgeschaltete Anwender und Handler trégt séamtliche geman dieser Verord-
nung fur seine Aufgabenerfillung erforderlichen Informationen zusammen und halt sie wahrend eines Zeit-
raums von mindestens zehn Jahren nach der letzten Herstellung, Einfuhr, Lieferung oder Verwendung des
Stoffes oder der Zubereitung zur Verfiigung. Unbeschadet der Titel Il und VI legt dieser Hersteller, Importeur,
nachgeschaltete Anwender oder Handler auf Verlangen einer zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in
dem er seinen Sitz hat, oder der Agentur unverziiglich diese Informationen vor oder macht sie ihr zugénglich.

(2) stellt ein Registrant, ein nachgeschalteter Anwender oder ein Handler seine Geschéftstatigkeit ein oder
Ubertragt er seine Téatigkeiten teilweise oder insgesamt einem Dritten, so ist derjenige, der fir die Liquidation
des Unternehmens des Registranten, des nachgeschalteten Anwenders oder des Handlers verantwortlich ist
oder die Verantwortung fur das Inverkehrbringen des betreffenden Stoffes oder der betreffenden Zubereitung
Ubernimmt, durch die Verpflichtung nach Absatz 1 anstelle des Registranten, des nachgeschalteten Anwen-
ders oder des Handlers gebunden.

TITEL V
NACHGESCHALTETE ANWENDER

Artikel 37
Stoffsicherheitsbeurteilung der nachgeschalteten Anwender und Pflicht zur Angabe, Anwendung
und Empfehlung von RisikominderungsmafRnahmen

(1) Ein nachgeschalteter Anwender oder Handler kann Informationen bereitstellen, die die Vorbereitung einer
Registrierung unterstitzen.

(2) Jeder nachgeschaltete Anwender hat das Recht, dem Hersteller, Importeur, nachgeschalteten Anwender
oder Handler, der ihm einen Stoff als solchen oder in einer Zubereitung liefert, schriftlich (auf Papier oder
elektronisch) eine Verwendung zumindest in Form der kurzen, allgemeinen Angaben zur Verwendung bekannt
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zu geben, damit diese zur identifizierten Verwendung wird. Mit der Bekanntgabe einer Verwendung stellt er
ausreichende Informationen zur Verfigung, damit fir seine Verwendung der Hersteller, Importeur oder nach-
geschaltete Anwender, der den Stoff geliefert hat, in die Lage versetzt wird, in seiner Stoffsicherheitsbeurtei-
lung ein Expositionsszenarium oder gegebenenfalls eine Verwendungs- und Expositionskategorie auszuar-
beiten.

Die Handler leiten diese Informationen an den unmittelbar vorgeschalteten Akteur oder Handler der Lieferkette
weiter. Die diese Informationen erhaltenden nachgeschalteten Anwender kénnen ein Expositionsszenarium
fur die identifizierte(n) Verwendung(en) erstellen oder die Informationen an den unmittelbar vorgeschalteten
Akteur der Lieferkette weiterleiten.

(3) Bei registrierten Stoffen erfillt der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender die Pflichten aus
Artikel 14 entweder noch vor der néchsten Lieferung des Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung an den
nachgeschalteten Anwender, der das Ersuchen nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels stellt, sofern das
Ersuchen mindestens einen Monat vor der Lieferung erfolgt, oder innerhalb eines Monats nach dem Ersuchen;
maflgebend ist die spatere Frist.

Bei Phase-in-Stoffen entspricht der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender dem Ersuchen und
erfullt die Pflichten aus Artikel 14 vor Ablauf der maRR3geblichen Frist des Artikels 23, sofern der nach-geschal-
tete Anwender sein Ersuchen mindestens zwo6lf Monate vor Ablauf der betreffenden Frist stellt.

Kann der Hersteller, Importeur oder nachgeschaltete Anwender nach Beurteilung der Verwendung geman
Artikel 14 aus Grunden des Schutzes der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt die Verwendung nicht
als identifizierte Verwendung einbeziehen, so unterrichtet er die Agentur und den nachgeschalteten Anwender
unverziglich schriftlich Gber den Grund/die Grunde hierfur und liefert keinem nachgeschalteten Anwender den
Stoff, ohne den betreffenden Grund/die betreffenden Grinde in die Informationen nach den Artikeln 31 oder
32 aufzunehmen. Der Hersteller oder Importeur nimmt diese Verwendung nach Anhang VI Abschnitt 3.7 in die
Aktualisierung der Registrierung nach Artikel 22 Absatz 1 Buchstabe d auf.

(4) Der nachgeschaltete Anwender eines Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung erstellt einen Stoffsi-

cherheitsbericht nach Anhang Xl fir jede Verwendung, die von den Bedingungen geman der Beschreibung

in einem Expositionsszenarium oder gegebenenfalls in einer Verwendungs- und Expositionskategorie, das/die

ihm in einem Sicherheitsdatenblatt Gbermittelt wurde, abweicht, oder fiir jede Verwendung, von der sein Lie-

ferant abrat.

Der nachgeschaltete Anwender braucht in folgenden Fallen einen solchen Stoffsicherheitsbericht nicht zu er-

stellen:

a) Die Ubermittlung eines Sicherheitsdatenblattes ist fir den Stoff oder die Zubereitung nach Artikel 31 nicht
vorgeschrieben;

b) der betreffende Lieferant muss nach Artikel 14 keinen Stoffsicherheitsbericht erstellen;

c) der nachgeschaltete Anwender verwendet den Stoff oder die Zubereitung in einer Gesamtmenge von we-
niger als 1 Tonne pro Jahr;

d) der nachgeschaltete Anwender wendet ein Expositionsszenarium an oder empfiehlt ein solches, das min-
destens die Bedingungen des ihm im Sicherheitsdatenblatt mitgeteilten Expositionsszenariums enthalt;

e) die Konzentration des Stoffes in einer Zubereitung ist niedriger als einer der Werte nach Artikel 14 Absatz 2;

f) der nachgeschaltete Anwender verwendet den Stoff fur produkt- und verfahrensorientierte Forschung und
Entwicklung, sofern die Risiken fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt gemaf den Anforderungen
der Rechtsvorschriften Uber den Schutz der Arbeithehmer und der Umwelt angemessen beherrscht wer-
den.

(5) Der nachgeschaltete Anwender hat geeignete MaRhahmen zur angemessenen Beherrschung der Risiken
zu ermitteln, anzuwenden und gegebenenfalls zu empfehlen, die in einer der folgenden Unterlagen festgestellt
sind:

a) in dem ihm Ubermittelten Sicherheitsdatenblatt/den ihm Gbermittelten Sicherheitsdatenblattern;

b) in seiner eigenen Stoffsicherheitsbeurteilung;

¢) in Informationen Uber Risikomanagementmaflnahmen, die ihm nach Artikel 32 zugegangen sind.

(6) Erstellt der nachgeschaltete Anwender keinen Stoffsicherheitsbericht nach Absatz 4 Buchstabe ¢, so be-
riicksichtigt er die Verwendung(en) des Stoffes und ermittelt die geeigneten Risikomanagementmaflnahmen
zur angemessenen Beherrschung der Risiken fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt und wendet
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diese MaRnahmen an. Erforderlichenfalls werden diese Informationen in die von ihm ausgearbeiteten Sicher-
heitsdatenblatter aufgenommen.

(7) Nachgeschaltete Anwender halten ihren Stoffsicherheitsbericht auf dem neuesten Stand und zur Verfu-
gung.

(8) Ein nach Absatz 4 des vorliegenden Artikels erstellter Stoffsicherheitsbericht braucht Risiken fur die
menschliche Gesundheit nicht zu beriicksichtigen, die sich aus den Endverwendungen nach Artikel 14 Ab-
satz 5 ergeben.

Artikel 38
Informationspflicht der nachgeschalteten Anwender
(1) Vor dem Beginn oder der Fortsetzung einer bestimmten Verwendung eines Stoffes, den ein vorgeschalteter
Akteur der Lieferkette nach den Artikeln 6 oder 18 hat registrieren lassen, teilt der nachgeschaltete Anwender
der Agentur die Informationen nach Absatz 2 des vorliegenden Artikels in folgenden Féllen mit:
a) Der nachgeschaltete Anwender hat einen Stoffsicherheitsbericht nach Artikel 37 Absatz 4 zu erstellen, oder

b) der nachgeschaltete Anwender beruft sich auf die Ausnahmen nach Artikel 37 Absatz 4 Buchstaben c oder f.

(2) Die Mitteilung des nachgeschalteten Anwenders muss folgende Informationen enthalten:

a) seine Identitat und Kontaktangaben gemafd Anhang VI Abschnitt 1.1;

b) die Registrierungsnummer(n) nach Artikel 20 Absatz 3, falls verfligbar;

c) die ldentitat des Stoffes/der Stoffe gemafld Anhang VI Abschnitte 2.1 bis 2.3.4;

d) die Identitat des Herstellers/der Hersteller oder des Importeurs/der Importeure oder sonstiger Lieferanten
gemal Anhang VI Abschnitt 1.1;

e) kurze allgemeine Angaben zu der Verwendung/den Verwendungen gemaR Anhang VI Abschnitt 3.5 und
zu den Verwendungsbedingungen;

f) einen Vorschlag fur ergdnzende Versuche an Wirbeltieren, falls das vom nachgeschalteten Anwender fir
die Erstellung seiner Stoffsicherheitsbeurteilung fir erforderlich gehalten wird; dies gilt nicht fir die Falle,
in denen sich der nachgeschaltete Anwender auf die Ausnahme nach Artikel 37 Absatz 4 Buchstabe ¢
beruft.

(3) Bei einer Anderung der nach Absatz 1 iibermittelten Informationen aktualisiert der nachgeschaltete An-
wender diese Informationen unverziglich.

(4) Stuft ein nachgeschalteter Anwender einen Stoff anders ein als sein Lieferant, so teilt er dies der Agentur
mit.

(5) Mit Ausnahme der Falle, in denen sich der nachgeschaltete Anwender auf die Ausnahme nach Artikel 37
Absatz 4 Buchstabe c beruft, ist eine Mitteilung nach den Absatzen 1 bis 4 des vorliegenden Artikels fir einen
Stoff als solchen oder in einer Zubereitung, den der nachgeschaltete Anwender in einer Menge von weniger
als 1 Tonne pro Jahr fur diese bestimmte Verwendung verwendet, nicht erforderlich.

Artikel 39
Geltung der Pflichten der nachgeschalteten Anwender

(1) Nachgeschaltete Anwender missen die Anforderungen des Artikels 37 spatestens zwdlf Monate nach
Erhalt einer Registrierungsnummer erfullen, die ihnen von ihren Lieferanten in einem Sicherheitsdatenblatt
Ubermittelt wird.

(2) Nachgeschaltete Anwender missen die Anforderungen des Artikels 38 spéatestens sechs Monate nach
Erhalt einer Registrierungsnummer erfillen, die ihnen von ihren Lieferanten in einem Sicherheitsdatenblatt
Ubermittelt wird.
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TITEL VI
BEWERTUNG

Kapitel 1
Dossierbewertung

Artikel 40
Prifung von Versuchsvorschlagen

(1) Die Agentur prift alle Versuchsvorschlage, die in einem Registrierungsdossier oder in der Mitteilung eines
nachgeschalteten Anwenders zur Einreichung der Informationen gemalR den Anhéngen IX und X fir einen
Stoff enthalten sind. Vorrang ist Registrierungen von Stoffen zu geben, die PBT-, vPvB-, sensibilisierende
und/oder karzinogene, mutagene oder fortpflanzungsgefahrdende (CMR) Eigenschaften haben oder haben
kénnen, oder von gemaR der Richtlinie 67/548/EWG als gefahrlich eingestuften Stoffen in Mengen von mehr
als 100 Tonnen pro Jahr in Verwendungen mit breit gestreuter, nicht klar abgegrenzter Exposition.

(2) Informationen Uber Versuchsvorschlage, die Versuche an Wirbeltieren beinhalten, werden auf der Website
der Agentur veroffentlicht. Die Agentur veréffentlicht auf ihrer Website den Namen des Stoffes, den Gefahren-
Endpunkt, fir den Wirbeltierversuche vorgeschlagen werden, und den Termin, bis zu dem Informationen von
Dritten vorgelegt werden mussen. Sie fordert Dritte auf, innerhalb von 45 Tagen nach der Veréffentlichung
wissenschaftlich fundierte Informationen und Studien vorzulegen, die sich auf den jeweiligen Stoff und Gefah-
ren-Endpunkt beziehen, der Gegenstand des vorgeschlagenen Versuchsprogramms ist. Die Agentur beriick-
sichtigt alle wissenschaftlich fundierten Informationen und Studien, die ihr Ubermittelt werden, bei der Vorbe-
reitung von Entscheidungen geman Absatz 3.

(3) Auf der Grundlage der Prufung nach Absatz 1 entwirft die Agentur eine der folgenden Entscheidungen, die

nach dem Verfahren der Artikel 50 und 51 zu treffen ist:

a) eine Entscheidung, die den/die betreffenden Registranten oder nach-geschalteten Anwender verpflichtet,
den vorgeschlagenen Versuch durchzufiihren, und die eine Frist fir die Vorlage der einfachen oder quali-
fizierten Studienzusammenfassung, falls diese nach Anhang | erforderlich ist, enthalt;

b) eine Entscheidung gemaR Buchstabe a, jedoch mit Anderung der Bedingungen, nach denen der Versuch
durchzufihren ist;

¢) eine Entscheidung gemal den Buchstaben a, b oder d, die den/die Registranten oder nachgeschalteten
Anwender jedoch auffordert, einen oder mehrere zuséatzliche Versuche durchzufihren, wenn der Versuchs-
vorschlag nicht den Anhéngen 1X, X und XI genlgt;

d) eine Entscheidung, mit der der Versuchsvorschlag abgelehnt wird;

e) eine Entscheidung nach den Buchstaben a, b oder ¢, wenn mehrere Registranten oder nachgeschaltete
Anwender zu demselben Stoff Vorschlage fur denselben Versuch unterbreitet haben, um ihnen die Mdg-
lichkeit zu geben, eine Vereinbarung daruber zu treffen, wer den Versuch im Namen aller durchfuhrt, und
die Agentur binnen 90 Tagen entsprechend zu unterrichten. Wird die Agentur nicht binnen 90 Tagen Uber
eine solche Vereinbarung unterrichtet, so benennt sie einen der Registranten bzw. einen nachgeschalteten
Anwender, der den Versuch im Namen aller durchzufiihren hat.

(4) Der Registrant oder nachgeschaltete Anwender Ubermittelt die angeforderten Informationen der Agentur
innerhalb der festgelegten Frist.

Artikel 41
Prifung der Registrierungsdossiers auf Erfullung der Anforderungen

(1) Die Agentur kann Registrierungsdossiers priifen, um einen der folgenden Aspekte zu Uberprifen:

a) ob die Informationen in dem/den nach Artikel 10 vorgelegten technischen Dossier/Dossiers den Anforde-
rungen der Artikel 10, 12 und 13 sowie den Anh&angen IIl und VI bis X entsprechen;

b) ob die Abweichungen von den erforderlichen Basisangaben und ihre in dem technischen Dossier/den tech-
nischen Dossiers vorgelegten Begriindungen den einschlagigen Bestimmungen der Anhange VIl bis X und
den allgemeinen Regeln des Anhangs Xl entsprechen;

c) ob verlangte Stoffsicherheitsbeurteilungen und Stoffsicherheitsberichte den Anforderungen des Anhangs |
entsprechen und die vorgeschlagenen RisikomanagementmalRnahmen angemessen sind;
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d) ob fur alle nach Artikel 11 Absatz 3 oder Artikel 19 Absatz 2 eingereichten Erklarungen eine objektive
Grundlage besteht.

(2) Die Auflistung der Dossiers, fur die die Agentur eine Prifung der Erfiillung der Anforderungen durchfihrt,
wird den zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfligung gestellt.

(3) Auf der Grundlage einer Prifung gemal Absatz 1 kann die Agentur innerhalb von zwdlf Monaten nach
Beginn der Prufung der Erflllung der Anforderungen den Entwurf einer Entscheidung erstellen, mit der der
Registrant/die Registranten dazu aufgefordert wird/werden, alle Informationen vorzulegen, die erforderlich
sind, damit das Registrierungsdossier/die Registrierungsdossiers den einschlagigen Informationsanforderun-
gen entspricht/entsprechen, und in der angemessene Fristen fiir die Ubermittlung weiterer Informationen an-
gegeben werden. Diese Entscheidung ist nach dem Verfahren der Artikel 50 und 51 zu treffen.

(4) Der Registrant Ubermittelt der Agentur die angeforderten Informationen innerhalb der festgelegten Frist.

(5) Um zu gewahrleisten, dass die Registrierungsdossiers dieser Verordnung entsprechen, wahlt die Agentur

mindestens 5 % aus der Gesamtzahl der fiir jeden Mengenbereich bei der Agentur eingegangenen Dossiers

zur Prafung der Erflllung der Anforderungen aus. Die Agentur greift vorrangig, jedoch nicht ausschlieflich, die

Dossiers auf, die mindestens eines der folgenden Kriterien erfullen:

a) das Dossier enthélt die Informationen nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffern iv, vi und/oder vii, die nach Arti-
kel 11 Absatz 3 gesondert eingereicht wurden; oder

b) das Dossier betrifft einen Stoff, der in Mengen von 1 Tonne oder mehr pro Jahr hergestellt oder eingeflihrt
wird und nicht die Anforderungen des Anhangs VII nach Artikel 12 Absatz 1 Buchstabe a bzw. b erfillt;
oder

c) das Dossier betrifft einen im fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft nach Artikel 44 Absatz 2 aufge-
fuhrten Stoff.

(6) Dritte konnen der Agentur auf elektronischem Weg Informationen tUber Stoffe tbermitteln, die in der Liste
nach Artikel 28 Absatz 4 aufgefiihrt sind. Bei der Uberprifung und Auswahl der Dossiers pruft die Agentur
diese Informationen zusammen mit den nach Artikel 124 eingereichten Informationen.

(7) Die Kommission kann nach Anhoérung der Agentur entscheiden, nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genann-
ten Verfahren den Prozentsatz der ausgewahlten Dossiers zu variieren und die Kriterien des Absatzes 5 zu
andern oder um weitere Kriterien zu ergénzen.

Artikel 42
Prifung der vorgelegten Informationen und Weiterbehandlung der Dossierbewertung

(1) Die Agentur prift alle Informationen, die im Anschluss an eine Entscheidung nach den Artikeln 40 oder 41
vorgelegt werden, und erstellt erforderlichenfalls geeignete Entscheidungsentwirfe nach Mal3gabe dieser Ar-
tikel.

(2) Sobald die Dossierbewertung abgeschlossen ist, unterrichtet die Agentur die Kommission und die zustan-
digen Behérden der Mitgliedstaaten Uber die gewonnenen Informationen und etwaige Schlussfolgerungen.
Die zustéandigen Behorden verwenden die aus dieser Bewertung gewonnenen Informationen fir die Zwecke
des Artikels 45 Absatz 5, des Artikels 59 Absatz 3 und des Artikels 69 Absatz 4. Die Agentur nutzt die aus
dieser Bewertung gewonnenen Informationen fiir die Zwecke des Artikels 44.

Artikel 43
Verfahren und Fristen fur die Prifung von Versuchsvorschlagen

(1) Bei Nicht-Phase-in-Stoffen erstellt die Agentur innerhalb von 180 Tagen, nachdem sie ein Registrierungs-
dossier oder eine Mitteilung eines nachgeschalteten Anwenders mit einem Versuchsvorschlag erhalten hat,
einen Entscheidungsentwurf nach Artikel 40 Absatz 3.
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(2) Bei Phase-in-Stoffen erstellt die Agentur die Entscheidungsentwiirfe nach Artikel 40 Absatz 3 wie folgt:

a) bis zum 1. Dezember 2012 fir alle Registrierungen, die bis zum 1. Dezember 2010 eingegangen sind und
zur Erfullung der Informationsanforderungen der Anhéange IX und X Vorschlage fur Versuche enthalten;

b) bis zum 1. Juni 2016 fir alle Registrierungen, die bis zum 1. Juni 2013 eingegangen sind und zur Erflllung
der Informationsanforderungen lediglich des Anhangs IX Vorschlage fur Versuche enthalten;

¢) bis zum 1. Juni 2022 fir alle Registrierungen mit Versuchsvorschléagen, die bis zum 1. Juni 2018 eingegan-
gen sind.

(3) Die Liste der nach Artikel 40 bewerteten Registrierungsdossiers wird den Mitgliedstaaten zur Verfiigung
gestellt.

Kapitel 2
Stoffbewertung

Artikel 44
Kriterien fir die Stoffbewertung

(1) Zur Gewabhrleistung eines harmonisierten Konzepts entwickelt die Agentur in Zusammenarbeit mit den

Mitgliedstaaten im Hinblick auf die weitere Bewertung Kriterien fir die Priorisierung der Stoffe. Die Priorisie-

rung bestimmt sich nach einem risikoorientierten Konzept. Bei den Kriterien wird Folgendes beriicksichtigt:

a) Informationen iiber schadliche Wirkungen, z. B. strukturelle Ahnlichkeit des Stoffes mit als besorgniserre-
gend bekannten Stoffen oder mit Stoffen, die persistent und bioakkumulierbar sind, so dass zu vermuten
ist, dass der Stoff oder eines oder mehrere seiner Umwandlungsprodukte besorgniserregende Eigenschaf-
ten hat oder persistent und bioakkumulierbar ist;

b) Informationen tber die Exposition;

c) Mengen, einschliel3lich der Gesamtmenge, die sich aus den Registrierungen mehrerer Registranten ergibt.

(2) Die Agentur bedient sich der Kriterien des Absatzes 1 zur Erstellung des Entwurfs eines fortlaufenden
Aktionsplans der Gemeinschaft, der einen Zeitraum von drei Jahren abdeckt und in dem die Stoffe angegeben
werden, die jedes Jahr zu bewerten sind. Stoffe werden aufgenommen, wenn es (entweder aufgrund einer
von der Agentur durchgefiihrten Dossierbewertung oder aufgrund sonstiger geeigneter Quellen, einschlielich
Informationen im Registrierungsdossier) Grinde fur die Annahme gibt, dass ein bestimmter Stoff ein Risiko
fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt. Die Agentur legt den Mitgliedstaaten den ersten
fortlaufenden Aktionsplan bis zum 1. Dezember 2011 vor. Die Agentur legt den Mitgliedstaaten bis zum
28. Februar jedes Jahres Entwurfe fur jahrliche Aktualisierungen des fortlaufenden Aktionsplans vor.

Die Agentur nimmt den endguiltigen fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft auf der Grundlage einer Stel-
lungnahme des nach Artikel 76 Absatz 1 Buchstabe e eingesetzten Ausschusses der Mitgliedstaaten (nach-
stehend ,Ausschuss der Mitgliedstaaten® genannt) an und verdffentlicht ihn auf ihrer Website mit Angabe des
Mitgliedstaates, der die Bewertung der im Plan aufgefiihrten Stoffe nach Artikel 45 vornimmt.

Artikel 45
Zustandige Behorde

(1) Die Agentur ist dafur verantwortlich, den Prozess der Stoffbewertung zu koordinieren und die Bewertung
der im fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft enthaltenen Stoffe zu gewéhrleisten. Dabei stiitzt sich die
Agentur auf die zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten. Bei der Durchfiihrung der Bewertung eines Stoffes
kénnen die zustadndigen Behdrden eine andere Stelle benennen, die in ihrem Namen tétig wird.

(2) Ein Mitgliedstaat kann einen oder mehrere Stoffe aus dem Entwurf des fortlaufenden Aktionsplans der
Gemeinschaft auswéhlen, um fur die Zwecke der Artikel 46, 47 und 48 die Rolle der zustandigen Behoérde zu
Ubernehmen. Wird ein Stoff aus dem Entwurf des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft von keinem
Mitgliedstaat ausgewabhilt, so sorgt die Agentur dafir, dass der Stoff bewertet wird.
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(3) Haben zwei oder mehr Mitgliedstaaten Interesse an der Bewertung desselben Stoffes bekundet und kon-
nen sie sich nicht dartiber einigen, welche Behdrde zustandig sein soll, so wird die zustandige Behdrde fur die
Zwecke der Artikel 46, 47 und 48 nach folgendem Verfahren festgelegt.

Die Agentur Uberweist die Angelegenheit an den Ausschuss der Mitgliedstaaten, um eine Einigung tber die
zustandige Behorde zu erzielen, wobei beriicksichtigt wird, in welchem Mitgliedstaat der/die Hersteller oder
Importeur(e) ansassig sind, wie gro3 der jeweilige Anteil am Bruttoinlandsprodukt der Gemeinschatft ist, wie
viele Stoffe ein Mitgliedstaat bereits bewertet hat und welcher Sachverstand zur Verfligung steht.

Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach der Uberweisung einstimmig eine
Einigung, so legen die betroffenen Mitgliedstaaten die Stoffe fur die Bewertung dementsprechend fest.

Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmigen Einigung, so legt die Agentur die divergie-
renden Standpunkte der Kommission vor, die nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren dariiber
entscheidet, welche Behorde die Rolle der zustandigen Behérde Gbernehmen soll; die betroffenen Mitglied-
staaten legen die Stoffe fir die Bewertung dementsprechend fest.

(4) Die nach den Absétzen 2 und 3 bestimmte zustandige Behdrde bewertet die zugeteilten Stoffe nach Mali3-
gabe dieses Kapitels.

(5) Ein Mitgliedstaat kann der Agentur jederzeit einen neuen, nicht im fortlaufenden Aktionsplan der Gemein-
schaft genannten Stoff melden, sobald er in Besitz von Informationen ist, die Grund zur Annahme geben, dass
der Stoff prioritdr zu bewerten ist. Die Agentur entscheidet auf der Grundlage einer Stellungnahme des Aus-
schusses der Mitgliedstaaten, ob dieser Stoff in den fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft aufgenom-
men werden soll. Wird der Stoff in den fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft aufgenommen, so bewertet
der vorschlagende Mitgliedstaat oder ein anderer Mitgliedstaat, der damit einverstanden ist, diesen Stoff.

Artikel 46
Anforderung weiterer Informationen und Prifung der vorgelegten Informationen

(1) Ist die zusténdige Behdrde der Auffassung, dass weitere Informationen erforderlich sind, gegebenenfalls
auch solche, die nicht nach den Anhéangen VI bis X erforderlich sind, so erstellt sie einen mit einer Begriindung
versehenen Entscheidungsentwurf, in der der Registrant/die Registranten verpflichtet wird/werden, die weite-
ren Informationen zu iibermitteln, und eine Frist fuir die Ubermittlung festgelegt wird. Ein Entscheidungsentwurf
wird innerhalb von zwdlf Monaten nach Veroffentlichung des fortlaufenden Aktionsplans der Gemeinschaft auf
der Website der Agentur fir die in dem betreffenden Jahr zu bewertenden Stoffe erstellt. Die Entscheidung
wird nach dem Verfahren der Artikel 50 und 52 getroffen.

(2) Der Registrant Ubermittelt die angeforderten Informationen der Agentur innerhalb der festgelegten Frist.

(3) Die zustandige Behdrde prift alle Ubermittelten Informationen und erstellt, falls erforderlich, innerhalb von
zwolf Monaten nach Ubermittlung der Informationen alle geeigneten Entscheidungsentwtirfe gemaf dem vor-
liegenden Artikel.

(4) Die zustandige Behorde schlief3t ihre Bewertung innerhalb von zwdolf Monaten nach Beginn der Bewertung
des Stoffes oder innerhalb von zwdlf Monaten nach Ubermittlung der Informationen gemaR Absatz 2 ab und
teilt dies der Agentur mit. Ist diese Frist Uberschritten, so gilt die Bewertung als abgeschlossen.

Artikel 47
Abstimmung mit anderen Tatigkeiten

(1) Die Bewertung eines Stoffes beruht auf allen zu diesem bestimmten Stoff (bermittelten einschlagigen In-
formationen und auf allen friheren Bewertungen nach diesem Titel. Wurden Informationen Uber inh&rente
Stoffeigenschaften unter Bezugnahme auf einen oder mehrere strukturell verwandte Stoffe gewonnen, so
kann die Bewertung auch diese verwandten Stoffe abdecken. Wurde zuvor nach Artikel 51 oder Artikel 52 eine
Entscheidung Uber eine Bewertung getroffen, so darf ein Entscheidungsentwurf, mit dem nach Artikel 46 wei-
tere Informationen angefordert werden, nur mit veranderten Umsténden oder neuen Erkenntnissen begriindet
werden.
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(2) Zur Gewabhrleistung eines einheitlichen Vorgehens bei der Anforderung weiterer Informationen tberwacht
die Agentur Entscheidungsentwiirfe nach Artikel 46 und entwickelt Kriterien und Prioritaten. Gegebenenfalls
werden DurchfihrungsmafRnahmen nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 48
FolgemalRnahmen der Stoffbewertung

Sobald die Stoffbewertung abgeschlossen ist, prift die zustandige Behoérde, wie die daraus gewonnenen In-
formationen fur die Zwecke des Artikels 59 Absatz 3, des Artikels 69 Absatz 4 und des Artikels 115 Absatz 1
genutzt werden sollen. Die zustandige Behorde unterrichtet die Agentur Uber ihre Schlussfolgerungen im Hin-
blick darauf, ob und wie die gewonnenen Informationen zu nutzen sind. Die Agentur unterrichtet ihrerseits die
Kommission, den Registranten und die zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten.

Kapitel 3
Bewertung von Zwischenprodukten

Artikel 49
Weitere Informationen Uber standortinterne isolierte Zwischenprodukte

Standortinterne isolierte Zwischenprodukte, die unter streng kontrollierten Bedingungen verwendet werden,
unterliegen weder der Dossier noch der Stoffbewertung. Ist jedoch die zustandige Behorde des Mitgliedstaa-
tes, in dessen Hoheitsgebiet sich der Standort befindet, der Auffassung, dass sich aus der Verwendung eines
standortinternen isolierten Zwischenprodukts ein Risiko fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
ergibt, das ebenso besorgniserregend ist wie das Risiko aus der Verwendung von Stoffen, die die Kriterien
des Artikels 57 erfullen, und dass dieses Risiko nicht ausreichend beherrscht wird, so kann sie

a) den Registranten zur Ubermittlung weiterer Informationen auffordern, die direkt mit dem ermittelten Risiko
in Verbindung stehen. Diese Aufforderung ist mit einer schriftlichen Begriindung zu versehen;

b) alle Ubermittelten Informationen priifen und erforderlichenfalls geeignete Risikominderungsmafinahmen
empfehlen, die in Bezug auf den betreffenden Standort ermittelt wurden.

Das Verfahren nach Absatz 1 darf nur von der dort bezeichneten zustandigen Behérde durchgefiihrt werden.
Die zustandige Behorde teilt der Agentur die Ergebnisse dieser Bewertung mit, die im Anschluss daran die
zustandigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten unterrichtet und ihnen die Ergebnisse zur Verfligung stellt.

Kapitel 4
Gemeinsame Bestimmungen

Artikel 50
Rechte des Registranten und des nachgeschalteten Anwenders

(1) Die Agentur Ubermittelt jeden Entscheidungsentwurf nach den Artikeln 40, 41 oder 46 dem/den betreffen-
den Registranten oder nachgeschalteten Anwender/Anwendern und unterrichtet ihn/sie Gber sein/ihr Recht,
innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt des Entwurfs Bemerkungen abzugeben. Mdchten der betreffende Regist-
rant/die betreffenden Registranten oder nachgeschaltete/nachgeschalteten Anwender Bemerkungen abge-
ben, so Ubermitteln sie diese der Agentur. Die Agentur unterrichtet ihrerseits die zustéandige Behérde unver-
zlglich Gber die Vorlage der Bemerkungen. Die zustandige Behérde (bei Entscheidungen nach Artikel 46) und
die Agentur (bei Entscheidungen nach den Artikeln 40 und 41) bertcksichtigen samtliche eingegangenen Be-
merkungen und kénnen gegebenenfalls den Entscheidungsentwurf entsprechend &ndern.

(2) Hat ein Registrant die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes bzw. die Produktion oder die Einfuhr des
Artikels eingestellt oder hat ein nachgeschalteter Anwender die Verwendung eingestellt, so teilt er dies der
Agentur mit; das hat zur Folge, dass die in seiner Registrierung eingetragene Menge gegebenenfalls auf Null
gesetzt wird und dass keine weiteren Informationen tUiber diesen Stoff angefordert werden kdnnen, es sei denn,
der Registrant meldet die Wiederaufnahme der Herstellung oder Einfuhr des Stoffes bzw. der Produktion oder
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Einfuhr des Erzeugnisses bzw. der nachgeschaltete Anwender meldet die Wiederaufnahme der Verwendung.
Die Agentur unterrichtet die zustandige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Registrant oder nachgeschal-
tete Anwender ansassig ist.

(3) Der Registrant kann die Herstellung oder die Einfuhr des Stoffes bzw. die Produktion oder die Einfuhr des
Erzeugnisses bzw. der nachgeschaltete Anwender kann die Verwendung nach Zugang des Entscheidungs-
entwurfs einstellen. In diesem Fall teilt der Registrant bzw. der nachgeschaltete Anwender dies der Agentur
mit; das hat zur Folge, dass seine Registrierung oder sein Bericht die Guiltigkeit verliert und dass keine weite-
ren Informationen tber diesen Stoff angefordert werden kénnen, es sei denn, er reicht erneut ein Registrie-
rungsdossier oder einen neuen Bericht ein. Die Agentur unterrichtet die zustandige Behorde des Mitgliedstaa-
tes, in dem der Registrant oder nachgeschaltete Anwender ansassig ist.

(4) Ungeachtet der Abséatze 2 und 3 kdnnen weitere Informationen gemaf Artikel 46 angefordert werden, wenn

a) die zustandige Behorde ein Dossier gemald Anhang XV ausarbeitet und zu der Schlussfolgerung gelangt,
dass ein potenzielles Langzeitrisiko fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt besteht, das die Not-
wendigkeit weiterer Informationen rechtfertigt, und/oder

b) die Exposition gegeniber dem von dem/den betreffenden Registranten hergestellten oder eingefiihrten
Stoff oder gegeniliber dem Stoff, der in dem von dem/den Registranten produzierten oder eingeflihrten
Erzeugnis enthalten ist, oder gegentber dem von dem nachgeschalteten Anwender/den nachgeschalteten
Anwendern verwendeten Stoff in betrachtlichem Mal3e zu diesem Risiko beitragt.

Das Verfahren der Artikel 69 bis 73 gilt entsprechend.

Artikel 51
Erlass von Entscheidungen im Rahmen der Dossierbewertung

(1) Die Agentur Ubermittelt ihren Entscheidungsentwurf nach den Artikeln 40 oder 41 zusammen mit den Be-
merkungen des Registranten den zustéandigen Behérden der Mitgliedstaaten.

(2) Innerhalb von 30 Tagen nach der Ubermittlung konnen die Mitgliedstaaten der Agentur Vorschlage zur
Anderung des Entscheidungsentwurfs vorlegen.

(3) Gehen innerhalb von 30 Tagen keine Vorschlage bei der Agentur ein, so erlasst sie die Entscheidung in
der nach Absatz 1 Gbermittelten Fassung.

(4) Geht bei der Agentur ein Anderungsvorschlag ein, so kann sie den Entscheidungsentwurf andern. Die
Agentur Uberweist 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.

(5) Die Agentur ibermittelt alle Anderungsvorschlage unverziiglich den betroffenen Registranten oder nach-
geschalteten Anwendern und raumt eine Frist von 30 Tagen zur Abgabe von Bemerkungen ein. Der Aus-
schuss der Mitgliedstaaten bertucksichtigt smtliche eingegangenen Bemerkungen.

(6) Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach der Uberweisung einstimmig eine
Einigung Uber den Entscheidungsentwurf, so erlasst die Agentur die entsprechende Entscheidung.

(7) Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmigen Einigung, so erstellt die Kommission
den Entwurf einer Entscheidung, die nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen wird.

(8) Gegen Entscheidungen der Agentur nach den Absétzen 3 und 6 des vorliegenden Artikels kann Wider-
spruch nach den Artikeln 91, 92 und 93 eingelegt werden.
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Artikel 52
Erlass von Entscheidungen im Rahmen der Stoffbewertung

(1) Die zustandige Behorde Gbermittelt ihren Entscheidungsentwurf nach Artikel 46 zusammen mit etwaigen
Bemerkungen des Registranten oder nachgeschalteten Anwenders der Agentur und den zustandigen Behor-
den der anderen Mitgliedstaaten.

(2) Artikel 51 Absétze 2 bis 8 gilt entsprechend.

Artikel 53
Kostenteilung bei Versuchen ohne Einigung zwischen den Registranten und/oder nachgeschalteten
Anwendern

(1) Mussen die Registranten oder nachgeschalteten Anwender aufgrund einer Entscheidung nach diesem Titel
einen Versuch durchfihren, so bemuhen sie sich nach Kréften, eine Vereinbarung dartiber zu treffen, wer den
Versuch im Namen der anderen Registranten oder nachgeschalteten Anwender durchfiihren soll und die
Agentur binnen 90 Tagen entsprechend unterrichten soll. Wird die Agentur nicht binnen 90 Tagen Uber eine
solche Vereinbarung unterrichtet, so benennt sie einen der Registranten oder nachgeschalteten Anwender,
der den Versuch im Namen aller durchzufuhren hat.

(2) Fuhrt ein Registrant oder nachgeschalteter Anwender einen Versuch im Namen anderer durch, so sind die
Kosten dieser Studie von allen zu gleichen Teilen zu tragen.

(3) In einem Fall nach Absatz 1 stellt der Registrant oder nachgeschaltete Anwender, der den Versuch durch-
fuhrt, allen anderen Beteiligten eine Kopie des umfassenden Studienberichts zur Verfiigung.

(4) Der die Studie durchfihrende und vorlegende Beteiligte hat einen entsprechenden Anspruch gegeniiber
den anderen Beteiligten. Jeder Beteiligte kann einen Anspruch mit dem Ziel geltend machen, 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 Gber diesen Betrag stellt oder keine Kopie des
umfassenden Studienberichts zu der durchgefiihrten Studie Ubergibt. Alle Anspriiche sind vor den nationalen
Gerichten durchsetzbar. Die Beteiligten kénnen entscheiden, ihre Zahlungsanspriiche vor einer Schieds-
instanz geltend zu machen und deren Schiedsspruch zu akzeptieren.

Artikel 54
Veroffentlichung von Informationen tUber die Bewertung

Bis zum 28. Februar jedes Jahres verdffentlicht die Agentur auf ihrer Website einen Bericht Uber die Fort-
schritte, die sie im vorangegangenen Kalenderjahr bei der Erflllung ihrer Pflichten zur Bewertung erzielt hat.
Dieser Bericht enthélt insbesondere Empfehlungen an potenzielle Registranten zur Verbesserung der Qualitat
kunftiger Registrierungsdossiers.

TITEL VII
ZULASSUNG

Kapitel 1
Zulassungspflicht

Artikel 55
Zweck der Zulassung und Uberlegungen zur Substitution

Zweck dieses Titels ist es, sicherzustellen, dass der Binnenmarkt reibungslos funktioniert und gleichzeitig die
von besonders besorgniserregenden Stoffen ausgehenden Risiken ausreichend beherrscht werden und dass
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diese Stoffe schrittweise durch geeignete Alternativstoffe oder -technologien ersetzt werden, sofern diese wirt-
schaftlich und technisch tragfahig sind. Zu diesem Zweck prufen alle Hersteller, Importeure und nachgeschal-
teten Anwender, die einen Antrag auf Zulassung stellen, die Verfligbarkeit von Alternativen und deren Risiken
sowie die technische und wirtschaftliche Durchfiihrbarkeit der Substitution.

Artikel 56
Allgemeine Bestimmungen

(1) Ein Hersteller, Importeur oder nachgeschalteter Anwender darf einen Stoff, der in Anhang XIV aufgenom-

men wurde, nicht zur Verwendung in Verkehr bringen und nicht selbst verwenden, es sei denn,

a) die Verwendung(en) dieses Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung oder die Aufnahme des Stoffes
in ein Erzeugnis, fur die der Stoff in Verkehr gebracht wird oder fur die er den Stoff selbst verwendet, wurde
gemalf den Artikeln 60 bis 64 zugelassen oder

b) die Verwendung(en) dieses Stoffes als solchem oder in einer Zubereitung oder die Aufnahme eines Stoffes
in ein Erzeugnis, fur die der Stoff in Verkehr gebracht wird oder fiir die er den Stoff selbst verwendet, wurde
in Anhang X1V selbst gemaR Artikel 58 Absatz 2 von der Zulassungspflicht ausgenommen oder

c) der Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer i wurde noch nicht erreicht oder

d) der Zeitpunkt nach Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe c Ziffer i wurde erreicht und der Hersteller, Importeur
oder nachgeschaltete Anwender hat 18 Monate vor diesem Zeitpunkt einen Zulassungsantrag gestellt, tber
den bislang noch nicht entschieden wurde, oder

e) in Fallen, in denen der Stoff in Verkehr gebracht wird, wurde seinem unmittelbar nachgeschalteten Anwen-
der eine Zulassung fur diese Verwendung erteilt.

(2) Ein nachgeschalteter Anwender darf einen Stoff verwenden, der die Kriterien des Absatzes 1 erfullt, sofern
die Verwendung den Bedingungen entspricht, nach denen einem vorgeschalteten Akteur der Lieferkette eine
Zulassung fur diese Verwendung erteilt wurde.

(3) Die Absatze 1 und 2 gelten nicht fur die Verwendung von Stoffen im Rahmen der wissenschatftlichen For-
schung und Entwicklung. In Anhang XIV wird festgelegt, ob die Absatze 1 und 2 fir die produkt- und verfah-
rensorientierte Forschung und Entwicklung gelten und fiir welche Hochstmengen die Ausnahme gilt.

(4) Die Abséatze 1 und 2 gelten nicht fur folgende Verwendungen von Stoffen:

a) Verwendungen in Pflanzenschutzmitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 91/414/EWG;

b) Verwendungen in Biozid-Produkten im Anwendungsbereich der Richtlinie 98/8/EG;

¢) Verwendung als Motorkraftstoff im Rahmen der Richtlinie 98/70/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 13. Oktober 1998 tiber die Qualitat von Otto- und Dieselkraftstoffen(®;

d) Verwendungen von Mineraldlerzeugnissen als Brennstoff in beweglichen oder ortsfesten Feuerungsanla-
gen und Verwendung als Brennstoff in geschlossenen Systemen.

(5) Bei Stoffen, die nur zulassungspflichtig sind, weil sie den Kriterien des Artikels 57 Buchstaben a, b oder ¢

entsprechen oder weil sie nach Artikel 57 Buchstabe f ausschlieRlich aufgrund einer Geféhrdung der mensch-

lichen Gesundheit identifiziert wurden, gelten die Absatze 1 und 2 des vorliegenden Artikels nicht fur die fol-

genden Verwendungen:

a) Verwendungen in kosmetischen Mitteln im Anwendungsbereich der Richtlinie 76/768/EWG;

b) Verwendungen in Materialien und Gegenstanden, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung
zu kommen, im Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004.

(6) Die Abséatze 1 und 2 gelten nicht fiir die Verwendung von Stoffen in Zubereitungen

a) bei Stoffen im Sinne des Artikels 57 Buchstaben d, e und f, deren Konzentration unter 0,1 Massenprozent
(w/w) liegt;

b) bei allen anderen Stoffen, deren Konzentration unterhalb der Werte nach Artikel 11 Absatz 3 der Verord-
nung (EG) Nr. 1272/2008 liegt, nach denen das Gemisch als geféhrlich eingestuft wird.

@ ABI. L 350 vom 28.12.1998, S. 58. Geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.
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Artikel 57
In Anhang XIV aufzunehmende Stoffe

Folgende Stoffe kdnnen nach dem Verfahren des Artikels 58 in Anhang XIV aufgenommen werden:

a) Stoffe, die die Kriterien fir die Einstufung als krebserzeugend der Kategorien 1 oder 2 gemaR der Richtli-
nie 67/548/EWG erflillen;

b) Stoffe, die die Kriterien fir die Einstufung als erbgutverandernd der Kategorien 1 oder 2 gemalf der Richt-
linie 67/548/EWG erflllen;

c) Stoffe, die die Kriterien fur die Einstufung als fortpflanzungsgefahrdend der Kategorien 1 oder 2 geman der
Richtlinie 67/548/EWG erflllen;

d) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs XIII der vorliegenden Verordnung persistent, bioakkumulierbar
und toxisch sind;

e) Stoffe, die nach den Kriterien des Anhangs Xl der vorliegenden Verordnung sehr persistent und sehr
bioakkumulierbar sind;

f) Stoffe - wie etwa solche mit endokrinen Eigenschaften oder solche mit persistenten, bioakkumulierbaren
und toxischen Eigenschaften oder sehr persistenten und sehr bioakkumulierbaren Eigenschaften, die die
Kriterien der Buchstaben d oder e nicht erfullen - die nach wissenschaftlichen Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder auf die Umwelt haben, die ebenso be-
sorgniserregend sind wie diejenigen anderer in den Buchstaben a bis e aufgefiihrter Stoffe, und die im
Einzelfall gemaR dem Verfahren des Artikels 59 ermittelt werden.

Artikel 58
Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV

(1) Entscheidungen uber die Aufnahme von Stoffen nach Artikel 57 in Anhang X1V sind nach dem in Artikel 133
Absatz 4 genannten Verfahren zu erlassen. In den Entscheidungen wird fur jeden Stoff Folgendes angegeben:
a) ldentitat des Stoffes gemafl Anhang VI Abschnitt 2;

b) inharente Eigenschaft(en) des Stoffes nach Artikel 57;

c) Ubergangsregelungen:

i) der Zeitpunkt/die Zeitpunkte, ab dem/denen das Inverkehrbringen und die Verwendung des Stoffes ver-
boten sind, es sei denn, es wurde eine Zulassung erteilt (nachstehend ,Ablauftermin® genannt); dabei
sollte gegebenenfalls der fiir diese Verwendung angegebene Produktionszyklus berticksichtigt werden;

i) ein Zeitpunkt oder Zeitpunkte von mindestens 18 Monaten vor dem Ablauftermin/den Ablaufterminen,
bis zu dem/denen Antrdge eingegangen sein mussen, wenn der Antragsteller den Stoff nach dem Ab-
lauftermin/den Ablaufterminen weiterhin verwenden oder fir bestimmte Verwendungen in Verkehr brin-
gen will; diese fortgesetzten Verwendungen sind nach dem Ablauftermin erlaubt, bis Uber den Zulas-
sungsantrag entschieden wird;

d) gegebenenfalls Uberpriifungszeitraume fir bestimmte Verwendungen;
e) gegebenenfalls Verwendungen oder Verwendungskategorien, die von der Zulassungspflicht ausgenom-
men sind, und gegebenenfalls Mal3gaben fir derartige Ausnahmen.

(2) Verwendungen oder Verwendungskategorien kénnen von der Zulassungspflicht ausgenommen werden,
sofern - auf der Grundlage bestehender spezifischer Rechtsvorschriften der Gemeinschaft mit Mindestanfor-
derungen an den Schutz der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt bei der Verwendung des Stoffes -
das Risiko ausreichend beherrscht wird. Bei der Festlegung derartiger Ausnahmen ist insbesondere die Ver-
haltnisméagigkeit des mit der Art des Stoffes verbundenen Risikos fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt zu bertcksichtigen, z. B. wenn sich das Risiko mit dem Aggregatzustand andert.

(3) Vor einer Entscheidung tber die Aufnahme von Stoffen in Anhang XIV empfiehlt die Agentur unter Beriick-
sichtigung der Stellungnahme des Ausschusses der Mitgliedstaaten prioritar aufzunehmende Stoffe und macht
fur jeden Stoff die in Absatz 1 aufgefiihrten Angaben. Prioritar behandelt werden in der Regel Stoffe mit

a) PBT- oder vPvB-Eigenschaften oder
b) weit verbreiteter Verwendung oder
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c) grof3en Mengen.

Bei der Zahl der in Anhang XIV aufgenommenen Stoffe und den unter Absatz 1 angegebenen Zeitpunkten
wird auch die Kapazitat der Agentur zur fristgerechten Bearbeitung von Antragen beriicksichtigt. Die Agentur
gibt ihre erste Empfehlung fir in Anhang XIV aufzunehmende prioritére Stoffe bis zum 1. Juni 2009 ab. Die
Agentur gibt mindestens jedes zweite Jahr weitere Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Stoffe in Anhang XIV
ab.

(4) Bevor die Agentur der Kommission ihre Empfehlung Gbermittelt, macht sie diese unter Beachtung der
Artikel 118 und 119 tber den Zugang zu Informationen auf ihrer Website 6ffentlich zuganglich und gibt dabei
deutlich das Verodffentlichungsdatum an. Die Agentur fordert alle interessierten Kreise auf, innerhalb von drei
Monaten nach dem Zeitpunkt der Verdffentlichung insbesondere zu Verwendungen, die von der Zulassungs-
pflicht ausgenommen werden sollten, Bemerkungen abzugeben.

Die Agentur aktualisiert ihnre Empfehlung unter Berticksichtigung der eingegangenen Bemerkungen.

(5) Vorbehaltlich des Absatzes 6 wird ein Stoff nach Aufnahme in Anhang X1V keinen neuen Beschrankungen
nach dem Verfahren des Titels VIII aufgrund der Risiken fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
unterworfen, die sich aufgrund der in Anhang XIV aufgefiihrten inh&renten Eigenschaften aus der Verwendung
des Stoffes als solchem, in einer Zubereitung oder der Aufnahme eines Stoffes in ein Erzeugnis ergeben.

(6) Ein in Anhang XIV aufgefiihrter Stoff darf neuen Beschréankungen nach dem Verfahren des Titels VIII auf-
grund der Risiken fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt unterworfen werden, die sich aus dem
Vorhandensein des Stoffes in einem Erzeugnis/in Erzeugnissen ergeben.

(7) Stoffe, fur die alle Verwendungen nach Titel VIII oder aufgrund anderer gemeinschaftlicher Rechtsvor-
schriften verboten wurden, werden nicht in Anhang XIV aufgenommen oder werden daraus gestrichen.

(8) Stoffe, die aufgrund neuer Informationen nicht mehr die Kriterien des Artikels 57 erflllen, werden nach dem
in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren aus Anhang XIV gestrichen.

Artikel 59
Ermittlung von in Artikel 57 genannten Stoffen

(1) Das Verfahren der Absétze 2 bis 10 des vorliegenden Artikels gilt fur die Ermittlung von Stoffen, die die
Kriterien des Artikels 57 erflllen, und fir die Festlegung einer Liste der fir eine Aufnahme in Anhang XIV in
Frage kommenden Stoffe. Die Agentur kennzeichnet in dieser Liste die Stoffe, die auf ihrem Arbeitsprogramm
nach Artikel 83 Absatz 3 Buchstabe e stehen.

(2) Die Kommission kann die Agentur ersuchen, ein Dossier nach den einschlagigen Abschnitten des Anhangs
XV fur Stoffe auszuarbeiten, die ihrer Auffassung nach die Kriterien des Artikels 57 erfillen. Dieses Dossier
kann gegebenenfalls auf den Verweis auf einen Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 begrenzt werden. Die Agentur stellt das Dossier den Mitgliedstaaten zur Verfliigung.

(3) Jeder Mitgliedstaat kann ein Dossier nach Anhang XV fir Stoffe ausarbeiten, die seiner Auffassung nach
die Kriterien des Artikels 57 erftllen, und dieses der Agentur Gibermitteln. Dieses Dossier kann gegebenenfalls
auf den Verweis auf einen Eintrag in Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 begrenzt werden.
Die Agentur stellt das Dossier den anderen Mitgliedstaaten innerhalb von 30 Tagen nach Eingang zur Verfu-

gung.

(4) Die Agentur verdffentlicht auf ihrer Website einen Hinweis, dass ein Dossier nach Anhang XV fir einen
Stoff ausgearbeitet worden ist. Die Agentur fordert alle interessierten Kreise auf, der Agentur innerhalb einer
bestimmten Frist Bemerkungen vorzulegen.

(5) Innerhalb von 60 Tagen nach der Ubermittlung kénnen die anderen Mitgliedstaaten oder die Agentur zur
Ermittlung des Stoffes nach den Kriterien des Artikels 57 in dem der Agentur Uibermittelten Dossier Bemerkun-
gen abgeben.
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(6) Gehen keine Bemerkungen bei der Agentur ein bzw. gibt sie keine Bemerkungen ab, so nimmt sie diesen
Stoff in die in Absatz 1 genannte Liste auf. Die Agentur kann diesen Stoff in ihre Empfehlungen nach Artikel 58
Absatz 3 aufnehmen.

(7) Gehen Bemerkungen ein bzw. gibt die Agentur selbst Bemerkungen ab, so Uberweist sie das Dossier
innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der 60-Tage-Frist nach Absatz 5 an den Ausschuss der Mitgliedstaaten.

(8) Erzielt der Ausschuss der Mitgliedstaaten innerhalb von 30 Tagen nach der Uberweisung einstimmig eine
Einigung uber die Ermittlung, so nimmt die Agentur den Stoff in die in Absatz 1 genannte Liste auf. Die Agentur
kann diesen Stoff in ihre Empfehlungen nach Artikel 58 Absatz 3 aufnehmen.

(9) Gelangt der Ausschuss der Mitgliedstaaten zu keiner einstimmigen Einigung, so arbeitet die Kommission
innerhalb von drei Monaten nach Eingang der Stellungnahme des Ausschusses der Mitgliedstaaten einen
Entwurf fir einen Vorschlag zur Ermittlung des Stoffes aus. Eine endgultige Entscheidung Gber die Ermittlung
des Stoffes wird nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

(10) Die Agentur veroffentlicht und aktualisiert die Liste nhach Absatz 1 unverziglich auf ihrer Website, nach-
dem Uber die Aufnahme eines Stoffes entschieden wurde.

Kapitel 2
Zulassungserteilung

Artikel 60
Zulassungserteilung

(1) Entscheidungen Uber Zulassungsantrage nach diesem Titel trifft die Kommission.

(2) Unbeschadet des Absatzes 3 wird eine Zulassung erteilt, wenn das Risiko fur die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, das sich aus der Verwendung des Stoffes aufgrund der in Anhang XIV aufgefiihrten inhé-
renten Eigenschaften ergibt, nach Anhang | Abschnitt 6.4 und wie im Stoffsicherheitsbericht des Antragstellers
dokumentiert, unter Berlicksichtigung der Stellungnahme des in Artikel 64 Absatz 4 Buchstabe a genannten
Ausschusses fur Risikobeurteilung angemessen beherrscht wird. Bei der Erteilung der Zulassung und bei den
jeweiligen dort festgelegten Bedingungen bertcksichtigt die Kommission alle zum Zeitpunkt der Entscheidung
bekannten Einleitungen, Emissionen und Freisetzungen einschlieR3lich der Risiken im Zusammenhang mit ei-
ner diffusen oder weit verbreiteten Verwendung.

Die Kommission berticksichtigt nicht die Risiken fur die menschliche Gesundheit aus der Verwendung eines
Stoffes in einem Medizinprodukt, fir das die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tiber aktive implantierbare medizinische Gerate®, die Richt-
linie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 lUber Medizinprodukte® oder die Richtlinie 98/79/EG des Eu-
ropaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ber In-vitro-Diagnostika®@ gilt.

(3) Absatz 2 gilt nicht fr

a) Stoffe, die die Kriterien des Artikels 57 Buchstaben a, b, ¢ oder f erfullen und fur die kein Schwellenwert
nach Anhang | Abschnitt 6.4 festgelegt werden kann;

b) Stoffe, die die Kriterien des Artikels 57 Buchstaben d oder e erfiillen;

c) Stoffe mit persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen oder sehr persistenten und sehr bioakkumulier-
baren Eigenschaften, die nach Artikel 57 Buchstabe f ermittelt werden.

(4) In Féllen, in denen die Zulassung nach Absatz 2 nicht erteilt werden kann, oder fur die in Absatz 3 aufge-
fuhrten Stoffe kann eine Zulassung nur erteilt werden, wenn nachgewiesen wird, dass der sozio6konomische
Nutzen die Risiken Uberwiegt, die sich aus der Verwendung des Stoffes fir die menschliche Gesundheit oder

@ ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17. Zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

@ ABI. L 169 vom 12.7.1993, S. 1. Zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.

@ ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1. Zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003.
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die Umwelt ergeben, und wenn es keine geeigneten Alternativstoffe oder -technologien gibt. Diese Entschei-

dung ist nach Beriicksichtigung aller folgenden Aspekte und unter Beriicksichtigung der Stellungnahmen der

in Artikel 64 Absatz 4 Buchstaben a und b genannten Ausschiisse fir Risikobeurteilung und fiir soziotkono-

mische Analyse zu treffen:

a) Risiko, das aus den Verwendungen des Stoffes entsteht, einschlie3lich der Angemessenheit und Wirksam-
keit der vorgeschlagenen Risikomanagementmafl3nahmen;

b) soziotkonomischer Nutzen seiner Verwendung und die vom Antragsteller oder anderen interessierten Krei-
sen dargelegten sozio6konomischen Auswirkungen einer Zulassungsversagung;

¢) Analyse der vom Antragsteller nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe e vorgelegten Alternativen oder eines
vom Antragsteller nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe f vorgelegten Substitutionsplans und der von inte-
ressierten Kreisen nach Artikel 64 Absatz 2 bermittelten Beitrage;

d) verflgbare Informationen Uber die Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt von Alternativ-
stoffen oder -technologien.

(5) Bei der Beurteilung, ob geeignete alternative Stoffe oder Technologien verfligbar sind, beriicksichtigt die
Kommission alle maf3geblichen Aspekte einschlielich der folgenden:

a) die Frage, ob der Ubergang zu Alternativen zu einem geringeren Gesamtrisiko fiir die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt fiihren wiirde, wobei der Angemessenheit und Wirksamkeit von Risikomanage-
mentmalnahmen Rechnung zu tragen ist;

b) die technische und wirtschaftliche Durchfuhrbarkeit der Alternativen fir den Antragsteller.

(6) Eine Verwendung, die eine Lockerung einer in Anhang XVII festgelegten Beschrankung bedeuten wirde,
wird nicht zugelassen.

(7) Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn der Antrag den Anforderungen des Artikels 62 gentigt.

(8) Unbeschadet einer Entscheidung tiber einen kinftigen Uberpriifungszeitraum unterliegen Zulassungen
einer befristeten Uberpriifung und sind in der Regel an Auflagen, einschlieRlich einer Uberwachung, gekniipft.
Die Dauer der befristeten Uberpriifungen wird fiir jeden Einzelfall festgelegt, und zwar unter Beriicksichtigung
aller maRRgeblichen Informationen einschlie3lich der in Absatz 4 Buchstaben a bis d genannten Aspekte.

(9) In der Zulassung ist Folgendes anzugeben:

a) die Person(en), der/denen die Zulassung erteilt wird;
b) die Identitat des Stoffes/der Stoffe;

c) die Verwendung(en), fur die die Zulassung erteilt wird;
d) etwaige Auflagen, an die die Zulassung geknupft wird;
e) der befristete Uberpriifungszeitraum;

f) etwaige Uberwachungsregelungen.

(10) Ungeachtet der Auflagen, an die eine Zulassung geknupft wird, stellt der Zulassungsinhaber sicher, dass
die Exposition auf einem so niedrigen Niveau wie technisch und praktisch moglich gehalten wird.

Artikel 61
Uberpriifung von Zulassungen

(1) zZulassungen nach Artikel 60 werden so lange als glltig angesehen, bis die Kommission beschlief3t, die
Zulassung im Rahmen einer Uberpriifung zu dndern oder zu widerrufen, sofern der Zulassungsinhaber min-
destens 18 Monate vor Ablauf des befristeten Uberpriifungszeitraums einen Uberpriifungsbericht vorlegt. Statt
samtliche Angaben des urspriinglichen Antrags fur die geltende Zulassung erneut vorzulegen, kann sich der
Zulassungsinhaber vorbehaltlich der Unterabsétze 2, 3 und 4 darauf beschranken, die Nummer der geltenden
Zulassung anzugeben.

Der Inhaber einer Zulassung nach Artikel 60 legt Aktualisierungen der in Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe e
genannten Analyse der Alternativen, gegebenenfalls einschliellich Informationen Uber einschlagige For-
schungs- und Entwicklungstéatigkeiten des Antragstellers, sowie des nach Artikel 62 Absatz 4 Buchstabe f
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vorgelegten Substitutionsplans vor. Erweist die Aktualisierung der Analyse der Alternativen, dass es unter
Beruicksichtigung der in Artikel 60 Absatz 5 genannten Aspekte eine geeignete Alternative gibt, so legt er einen
Substitutionsplan einschlieBlich eines Zeitplans fir die vom Antragsteller vorgeschlagenen Maf3hahmen vor.
Wenn der Inhaber nicht nachweisen kann, dass das Risiko angemessen beherrscht wird, Gbermittelt er au-
Berdem eine Aktualisierung der soziobkonomischen Analyse, die im urspriinglichen Antrag enthalten war.

Wenn der Inhaber nun nachweisen kann, dass das Risiko angemessen beherrscht wird, Ubermittelt er eine
Aktualisierung des Stoffsicherheitsberichts.

Wenn sich andere Angaben des ursprunglichen Antrags geéndert haben, Ubermittelt der Inhaber ebenfalls
eine Aktualisierung dieser Angaben.

Werden nach diesem Absatz aktualisierte Angaben vorgelegt, so wird die Entscheidung, die Zulassung im
Rahmen der Uberprifung zu andern oder zu widerrufen, nach dementsprechend anzuwendenden Verfahren
des Artikels 64 getroffen.

(2) Zulassungen kénnen jederzeit Gberprift werden, wenn

a) sich die Umstande der urspringlichen Zulassung derart verandert haben, dass sie sich auf das Risiko fir
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt oder die sozioékonomischen Folgen auswirken, oder

b) neue Informationen tber mdgliche Ersatzstoffe vorliegen.

Die Kommission setzt eine angemessene Frist, bis zu deren Ablauf der/die Zulassungsinhaber weitere Infor-
mationen vorlegen kann/kénnen, die fur eine Uberprifung erforderlich sind, und sie gibt an, bis wann sie eine
Entscheidung nach Artikel 64 treffen wird.

(3) Wenn sich die Umstande gedndert haben, kann die Kommission unter Beachtung des Grundsatzes der
VerhaltnismaRigkeit in ihrer Uberprifungsentscheidung die Zulassung éndern oder widerrufen, wenn sie unter
den verénderten Umstanden nicht erteilt worden ware oder wenn nach Artikel 60 Absatz 5 geeignete Alterna-
tiven verfiigbar werden. Im zweiten Fall fordert die Kommission den Zulassungsinhaber auf, einen Substituti-
onsplan vorzulegen, sofern er dies nicht bereits im Rahmen seines Antrags bzw. der Aktualisierung getan hat.
Im Fall eines erheblichen und unmittelbaren Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt kann die
Kommission unter Beachtung des Grundsatzes der Verhaltnismafigkeit die Zulassung aussetzen, solange die
Uberpriifung andauert.

(4) Wird eine Umweltqualitdtsnorm nach der Richtlinie 96/61/EG nicht eingehalten, so kénnen die Zulassun-
gen, die fur die Verwendung des betreffenden Stoffes erteilt wurden, Gberprift werden.

(5) Werden die Umweltziele des Artikels 4 Absatz 1 der Richtlinie 2000/60/EG nicht eingehalten, so kénnen
die Zulassungen, die fir die Verwendung des betreffenden Stoffes im maRgeblichen Einzugsgebiet eines
Flusses erteilt wurden, Uberprift werden.

(6) Wird anschliel3end die Verwendung eines Stoffes nach der Verordnung (EG) Nr. 850/2004 des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 29. April 2004 Uiber persistente organische Schadstoffe™ verboten oder
in sonstiger Weise eingeschrankt, so widerruft die Kommission die Zulassung fir diese Verwendung.

Artikel 62
Zulassungsantrage

(1) Ein Zulassungsantrag ist bei der Agentur zu stellen.

(2) Zulassungsantrage kénnen vom/von Hersteller/Herstellern, Importeur/Importeuren und/oder nachgeschal-
teten Anwender/Anwendern des Stoffes gestellt werden. Antrage kénnen von einer oder mehreren Personen
gestellt werden.

(3) Antrage konnen fir einen oder mehrere Stoffe, die der Definition einer Stoffgruppe in Anhang Xl Ab-
schnitt 1.5 entsprechen, und fur eine oder mehrere Verwendungen gestellt werden. Antrdge koénnen fur die

@ ABI. L 158 vom 30.4.2004, S. 7. Berichtigung im ABI. L 229 vom 29.6.2004, S. 5. Geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1195/2006
des Rates (ABI. L 217 vom 8.8.2006, S. 1).
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eigene(n) Verwendung(en) des Antragstellers und/oder fir Verwendungen gestellt werden, fur die er den Stoff
in Verkehr zu bringen beabsichtigt.

(4) Ein Antrag auf Zulassung umfasst folgende Informationen:

a) die Identitat des Stoffes/der Stoffe nach Anhang VI Abschnitt 2;

b) Name und Kontaktangaben der Person/Personen, die den Antrag stellt/stellen;

¢) das Ersuchen um Zulassung mit der Angabe, fiir welche Verwendung(en) die Zulassung beantragt wird;
dazu gehodren gegebenenfalls die Verwendung des Stoffes in Zubereitungen und/oder die Aufnahme des
Stoffes in Erzeugnissen;

d) falls noch nicht als Teil des Registrierungsdossiers vorgelegt, einen Stoffsicherheitsbericht nach Anhang |,
der die Risiken fir die menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt behandelt, die sich aufgrund der in
Anhang XIV aufgefiihrten inharenten Eigenschaften aus der Verwendung des Stoffes/der Stoffe ergeben;

e) eine Analyse der Alternativen unter Bertcksichtigung ihrer Risiken und der technischen und wirtschaftli-
chen Durchfiihrbarkeit der Substitution, gegebenenfalls einschlief3lich Informationen liber einschlagige For-
schungs- und Entwicklungstatigkeiten des Antragstellers;

f) sofern die unter Buchstabe e genannte Analyse erweist, dass unter Beriicksichtigung der in Artikel 60 Ab-
satz 5 genannten Aspekte geeignete Alternativen verfligbar sind, einen Substitutionsplan einschlief3lich
eines Zeitplans fur die vom Antragsteller vorgeschlagenen Maf3hahmen.

(5) Der Antrag kann Folgendes enthalten:
a) eine soziobkonomische Analyse nach Anhang XVI;
b) eine Begrindung, weshalb Risiken fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt aus einer der folgenden
Quellen nicht bertcksichtigt werden:
i) Emissionen eines Stoffes aus einer Anlage, die gemaf der Richtlinie 96/61/EG genehmigt wurde;
i) Einleitungen eines Stoffes aus einer Punktquelle, fur die das Erfordernis der vorherigen Regulierung
nach Artikel 11 Absatz 3 Buchstabe g der Richtlinie 2000/60/EG sowie die aufgrund von Artikel 16 der
genannten Richtlinie angenommenen Rechtsvorschriften gelten.

(6) Nicht Gegenstand des Antrags sind die Risiken fiir die menschliche Gesundheit aus der Verwendung eines
Stoffes in einem Medizinprodukt, fir das die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG oder 98/79/EG gelten.

(7) Bei Einreichung des Zulassungsantrags ist die Gebuhr nach Titel IX zu entrichten.

Artikel 63
Spatere Zulassungsantrage

(1) Wurde fur die Verwendung eines Stoffes ein Antrag gestellt, so kann sich ein spaterer Antragsteller auf die
entsprechenden Teile des friiheren Antrags beziehen, die gemalf Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben d, e und f
sowie Absatz 5 Buchstabe a vorgelegt wurden, sofern der spatere Antragsteller vom friiheren Antragsteller die
Erlaubnis erhalten hat, auf diese Teile des Antrags Bezug zu nehmen.

(2) Wurde fur die Verwendung eines Stoffes eine Zulassung erteilt, so kann sich ein spaterer Antragsteller auf
die entsprechenden Teile des friiheren Antrags beziehen, die gemaf Artikel 62 Absatz 4 Buchstaben d, e und
f und Absatz 5 Buchstabe a vorgelegt wurden, sofern der spatere Antragsteller vom Inhaber der Zulassung
die Erlaubnis erhalten hat, auf diese Teile des Antrags Bezug zu nehmen.

(3) Bevor sich der spatere Antragsteller nach den Absatzen 1 und 2 auf etwaige frihere Antrage bezieht,
aktualisiert er die im urspringlichen Antrag enthaltenen Informationen entsprechend.
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Artikel 64
Verfahren fur Zulassungsentscheidungen

(1) Die Agentur bestatigt den Zeitpunkt des Antragseingangs. Die Ausschiisse der Agentur fir Risikobeurtei-
lung und fiir soziobkonomische Analyse geben innerhalb von zehn Monaten nach Antragseingang einen Ent-
wurf ihrer Stellungnahmen ab.

(2) Auf ihrer Website macht die Agentur unter Berlcksichtigung der Artikel 118 und 119 tber den Zugang zu
Informationen umfangreiche Informationen tber die Verwendungen zugénglich, fur die Antrdge eingegangen
sind, sowie fiir die Uberpriifung von Zulassungen; sie setzt eine Frist, bis zu der interessierte Kreise Informa-
tionen Uber Alternativstoffe oder -technologien Gibermitteln kénnen.

(3) Bei der Ausarbeitung ihrer Stellungnahme prifen die in Absatz 1 genannten Ausschiisse zunachst, ob der
Antrag alle in Artikel 62 aufgefiihrten Informationen enthalt, die sie fur die Erfullung ihrer Aufgabe bendtigen.
Falls erforderlich, fordern die Ausschisse in gegenseitigem Benehmen gemeinsam vom Antragsteller
zusatzliche Informationen an, damit der Antrag den Anforderungen des Artikels 62 entspricht. Der Ausschuss
fur soziobkonomische Analyse kann, wenn er dies fur erforderlich halt, den Antragsteller oder Dritte auffordern,
in einer bestimmten Frist zuséatzliche Informationen Uber mdgliche Alternativstoffe oder -technologien zu
Ubermitteln. Die Ausschisse berlcksichtigen auf3erdem Informationen, die ihnen von Dritten Ubermittelt
wurden.

(4) Die Entwirfe der Stellungnahmen umfassen Folgendes:

a) beim Ausschuss fir Risikobeurteilung eine Beurteilung des Risikos fir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt, das sich aus der/den im Antrag beschriebenen Verwendung/Verwendungen des
Stoffes ergibt, einschlieBlich der Angemessenheit und Wirksamkeit der vorgeschlagenen Risiko-
managementmalnahmen, und gegebenenfalls eine Beurteilung der Risiken, die sich aus etwaigen
Alternativen ergeben;

b) beim Ausschuss fur soziobkonomische Analyse eine Beurteilung der soziobkonomischen Faktoren und der
Verfugbarkeit, Eignung und technischen Durchfuhrbarkeit von Alternativen, die mit der/den im Antrag be-
schriebenen Verwendung/Verwendungen des Stoffes in Verbindung stehen, wenn der Antrag nach Arti-
kel 62 gestellt wurde, sowie eine Beurteilung der gemal Absatz 2 des vorliegenden Artikels vorgebrachten
Beitrdge interessierter Kreise.

(5) Vor Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist Ubermittelt die Agentur dem Antragsteller den Entwurf der
Stellungnahmen. Innerhalb eines Monats nach Erhalt des Entwurfs kann der Antragsteller schriftlich mitteilen,
dass er sich dazu auRern méchte. Der Entwurf gilt sieben Tage nach Absendung durch die Agentur als zuge-
gangen.

Verzichtet der Antragsteller auf eine AuRRerung, so tibermittelt die Agentur die Stellungnahmen der Kommis-
sion, den Mitgliedstaaten und dem Antragsteller innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf des Zeitraums, in dem
der Antragsteller sich auf3ern konnte, oder innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt einer Mitteilung des Antrag-
stellers, dass er auf eine AuRerung verzichtet.

Mdchte sich der Antragsteller au3ern, so Ubermittelt er seine schriftlichen Ausfihrungen innerhalb von zwei
Monaten nach Erhalt des Entwurfs der Stellungnahmen an die Agentur. Die Ausschiisse prifen die AuRerun-
gen und nehmen ihre endgtiltigen Stellungnahmen innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der schriftlichen
Ausfuhrungen an, wobei sie diese gegebenenfalls berticksichtigen. Innerhalb einer weiteren Frist von 15 Ta-
gen Ubermittelt die Agentur die Stellungnahmen zusammen mit den schriftlichen Ausfilhrungen an die Kom-
mission, die Mitgliedstaaten und den Antragsteller.

(6) Die Agentur legt nach den Artikeln 118 und 119 fest, welche Teile ihrer Stellungnahmen und welche Teile
der zugehorigen Anhéange auf ihrer Website 6ffentlich zugéanglich gemacht werden sollten.

(7) In dem in Artikel 63 Absatz 1 genannten Fall bearbeitet die Agentur die Antrdge zusammen, sofern die
Fristen fir den ersten Antrag eingehalten werden kénnen.

(8) Die Kommission erstellt den Entwurf einer Zulassungsentscheidung innerhalb von drei Monaten nach Er-
halt der Stellungnahmen der Agentur. Eine endgultige Entscheidung Uber die Erteilung oder Versagung der
Zulassung wird nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.
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(9) Zusammenfassungen der Entscheidungen der Kommission werden mit der Zulassungsnummer und der
Begrundung der Entscheidung, insbesondere wenn geeignete Alternativen verfugbar sind, im Amtsblatt der
Europaischen Union verdffentlicht und in einer Datenbank offentlich zuganglich gemacht, die von der Agentur
eingerichtet und betrieben wird.

(20) In dem in Artikel 63 Absatz 2 genannten Fall ist die in Absatz 1 genannte Frist auf finf Monate verkurzt.

Kapitel 3
Zulassung in der Lieferkette

Artikel 65
Pflichten der Zulassungsinhaber

Unbeschadet der Richtlinien 67/548/EWG nehmen die Inhaber einer Zulassung sowie die in Artikel 56 Ab-
satz 2 genannten nachgeschalteten Anwender, die die Stoffe in einer Zubereitung verwenden, die Zulassungs-
nummer in das Etikett auf, bevor sie den Stoff oder eine den Stoff enthaltende Zubereitung fiir eine zugelas-
sene Verwendung in Verkehr bringen. Dies hat unverziglich zu geschehen, sobald die Zulassungsnummer
nach Artikel 64 Absatz 9 o6ffentlich zugénglich gemacht worden ist.

Artikel 66
Nachgeschaltete Anwender

(1) Nachgeschaltete Anwender, die einen Stoff nach Artikel 56 Absatz 2 verwenden, teilen dies der Agentur
innerhalb von drei Monaten nach der ersten Lieferung des Stoffes mit.

(2) Die Agentur fuhrt ein laufend aktualisiertes Verzeichnis der nachgeschalteten Anwender, die Mitteilungen
nach Absatz 1 gemacht haben. Die Agentur gewéhrt den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten Zugang
zu diesem Verzeichnis.

TITEL VIII
BESCHRANKUNGEN FUR DIE HERSTELLUNG, DAS INVERKEHRBRINGEN UND DIE VERWENDUNG
BESTIMMTER GEFAHLICHER STOFFE; ZUBEREITUNGEN UND ERZEUGNISSE

Kapitel 1
Allgemeines

Artikel 67
Allgemeine Bestimmungen

(1) Ein Stoff als solcher, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis, flr den eine Beschréankung nach An-
hang XVII gilt, darf nur hergestellt, in Verkehr gebracht oder verwendet werden, wenn die Mal3gaben dieser
Beschrankung beachtet werden. Dies gilt nicht fuir die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung
von Stoffen im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung. In Anhang XVII wird festgelegt,
ob die Beschréankung fir produkt- und verfahrensorientierte Forschung und Entwicklung nicht gilt und fir wel-
che Mengen die Ausnahme héchstens gilt.

(2) Absatz 1 qilt nicht fir die Verwendung eines Stoffes in kosmetischen Mitteln im Sinne der Richtli-
nie 76/768/EWG in Bezug auf Beschréankungen aufgrund der Risiken fiir die menschliche Gesundheit, mit
denen sich die genannte Richtlinie befasst.

(3) Bis zum 1. Juni 2013 kann ein Mitgliedstaat bestehende Beschrankungen fur die Herstellung, das Inver-
kehrbringen oder die Verwendung eines Stoffes, die strenger sind als die Beschrankungen nach Anhang XVII,
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beibehalten, sofern diese Beschrankungen im Einklang mit dem Vertrag mitgeteilt wurden. Die Kommission
erstellt und verdffentlicht bis zum 1. Juni 2009 ein Verzeichnis dieser Beschrankungen.

Kapitel 2
Verfahren fur Beschrankungen

) Artikel 68
Erlass neuer und Anderung geltender Beschrankungen

(1) Bringt die Herstellung, die Verwendung oder das Inverkehrbringen von Stoffen ein unannehmbares Risiko
fuir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt mit sich, das gemeinschaftsweit behandelt werden muss, so
wird Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren geandert, indem nach dem Verfahren
der Artikel 69 bis 73 neue Beschrankungen der Herstellung, der Verwendung oder des Inverkehrbringens von
Stoffen als solchen, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen erlassen oder geltende Beschrankungen in An-
hang XVII geandert werden. Bei einer solchen Entscheidung werden die soziobkonomischen Auswirkungen
der Beschrankung einschliel3lich der Verfligbarkeit von Alternativen berticksichtigt.

Unterabsatz 1 gilt nicht fur die Verwendung eines Stoffes als standortinternes isoliertes Zwischenprodukt.

(2) Fur einen Stoff als solchen, in einer Zubereitung oder in einem Erzeugnis, der die Kriterien fir die Einstu-
fung als krebserzeugend, erbgutverandernd oder fortpflanzungsgefahrdend der Kategorien 1 oder 2 erftillt und
von Verbrauchern verwendet werden konnte und fir den von der Kommission Beschrankungen der Verwen-
dung durch Verbraucher vorgeschlagen werden, wird Anhang XVII nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genann-
ten Verfahren geandert. Die Artikel 69 bis 73 finden keine Anwendung.

Artikel 69
Ausarbeitung eines Vorschlags

(1) 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 fur die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt mit sich, das nicht angemessen beherrscht wird und behandelt werden muss, so fordert sie
die Agentur auf, ein Dossier auszuarbeiten, das den Anforderungen des Anhangs XV entspricht.

(2) Bei einem in Anhang XIV aufgefiihrten Stoff prift die Agentur nach dem in Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢
Ziffer i genannten Datum, ob die Verwendung dieses Stoffes in Erzeugnissen ein Risiko fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt mit sich bringt, das nicht angemessen beherrscht wird. Ist die Agentur der Auf-
fassung, dass das Risiko nicht angemessen beherrscht wird, so arbeitet sie ein Dossier aus, das den Anfor-
derungen des Anhangs XV entspricht.

(3) Innerhalb von zwdlf Monaten nach Eingang der Aufforderung durch die Kommission gemaR Absatz 1
schlagt die Agentur Beschrankungen vor, um das Beschrankungsverfahren einzuleiten, wenn mit diesem Dos-
sier nachgewiesen wird, dass Uber bereits bestehende MalRnahmen hinaus gemeinschaftsweit gehandelt wer-
den muss.

(4) 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 fur die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt mit sich, das nicht angemessen beherrscht wird und behandelt werden muss, so
teilt er der Agentur mit, dass er ein Dossier zu erstellen beabsichtigt, das den Anforderungen der einschlagigen
Abschnitte des Anhangs XV entspricht. Steht der Stoff nicht auf der von der Agentur gefiihrten Liste nach
Absatz 5, so arbeitet der Mitgliedstaat innerhalb von zwdlf Monaten nach der Mitteilung an die Agentur ein
Dossier aus, das den Anforderungen des Anhangs XV entspricht. Wird mit diesem Dossier nachgewiesen,
dass uber bereits bestehende MalRnahmen hinaus gemeinschaftsweit gehandelt werden muss, so legt der
Mitgliedstaat der Agentur das Dossier in dem in Anhang XV beschriebenen Format zur Einleitung des Be-
schrankungsverfahrens vor.

Die Agentur oder die Mitgliedstaaten berlcksichtigen Dossiers, Stoffsicherheitsberichte oder Risikobeurteilun-
gen, die der Agentur oder den Mitgliedstaaten gemaR dieser Verordnung vorgelegt wurden. Die Agentur oder
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die Mitgliedstaaten berlcksichtigen auch sachdienliche Risikobeurteilungen, die fur die Zwecke anderer Ge-
meinschaftsverordnungen oder -richtlinien vorgelegt wurden. Hierzu Gbermitteln andere Stellen, etwa Einrich-
tungen, die nach dem Gemeinschaftsrecht errichtet wurden und &hnliche Aufgaben wahrnehmen, der Agentur
oder dem betreffenden Mitgliedstaat auf Ersuchen Informationen.

Der Ausschuss fur Risikobeurteilung und der Ausschuss fir soziodkonomische Analyse prufen, ob das
vorgelegte Dossier den Anforderungen des Anhangs XV entspricht. Der jeweilige Ausschuss teilt innerhalb
von 30 Tagen nach Eingang der Agentur oder dem Mitgliedstaat, der Beschrankungen vorschléagt, mit, ob das
Dossier den Anforderungen entspricht. Entspricht das Dossier nicht den Anforderungen, so werden der
Agentur oder dem Mitgliedstaat die Grunde hierfur innerhalb von 45 Tagen nach Eingang mitgeteilt. Die
Agentur oder der Mitgliedstaat bringt das Dossier innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Begriindung der
Ausschiisse mit den Anforderungen in Ubereinstimmung; andernfalls ist das Verfahren nach diesem Kapitel
abgeschlossen. Die Agentur verdffentlicht unverziglich die Absicht der Kommission oder eines
Mitgliedstaates, ein Beschrankungsverfahren fir einen Stoff einzuleiten, und unterrichtet diejenigen, die fir
diesen Stoff ein Registrierungsdossier eingereicht haben.

(5) Die Agentur fuhrt eine Liste der Stoffe, fur die ein den Anforderungen des Anhangs XV entsprechendes
Dossier entweder von der Agentur oder von einem Mitgliedstaat im Hinblick auf eine vorgeschlagene Be-
schrankung geplant oder ausgearbeitet wird. Steht ein Stoff auf der Liste, so wird kein weiteres Dossier dieser
Art ausgearbeitet. Wird entweder von einem Mitgliedstaat oder von der Agentur vorgeschlagen, dass eine
bestehende Beschrankung nach Anhang XVII erneut gepruft werden sollte, so wird dartiber nach dem in Artikel
133 Absatz 2 genannten Verfahren anhand der von dem Mitgliedstaat oder von der Agentur vorgelegten Nach-
weise entschieden.

(6) Unbeschadet der Artikel 118 und 119 macht die Agentur auf ihrer Website alle Dossiers, die Anhang XV

entsprechen, sowie die gemaf den Absatzen 3 und 4 des vorliegenden Artikels vorgeschlagenen Beschran-

kungen unter Angabe des Datums der Veroffentlichung unverziglich 6ffentlich zuganglich. Die Agentur fordert

alle interessierten Kreise auf, einzeln oder gemeinsam innerhalb von sechs Monaten nach dem Zeitpunkt der

Veroffentlichung

a) sich zu den Dossiers und den vorgeschlagenen Beschrankungen zu auf3ern;

b) eine soziodkonomische Analyse einzureichen, in der die Vor- und Nachteile der vorgeschlagenen Be-
schrankungen untersucht werden, oder Informationen zu tUbermitteln, die fir eine solche Analyse verwen-
det werden kénnen. Die Anforderungen des Anhangs XVI sind dabei zu erfillen.

Artikel 70
Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fir Risikobeurteilung

Innerhalb von neun Monaten nach dem Zeitpunkt der Veroffentlichung gemafn Artikel 69 Absatz 6 gibt der
Ausschuss fir Risikobeurteilung auf der Grundlage seiner Beurteilung der relevanten Teile des Dossiers eine
Stellungnahme dazu ab, ob die vorgeschlagenen Beschrénkungen zur Verringerung des Risikos fur die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt geeignet sind. In dieser Stellungnahme werden das Dossier
des Mitgliedstaates oder das von der Agentur auf Ersuchen der Kommission ausgearbeitete Dossier und die
Auffassung der interessierten Kreise gemaR Artikel 69 Absatz 6 Buchstabe a beriicksichtigt.

Artikel 71
Stellungnahme der Agentur: Ausschuss fur sozibkonomische Analyse

(1) Innerhalb von zwdlf Monaten nach dem Zeitpunkt der Veroffentlichung geman Artikel 69 Absatz 6 gibt der
Ausschuss fur soziobkonomische Analyse auf der Grundlage seiner Beurteilung der relevanten Teile des Dos-
siers und der sozio6konomischen Auswirkungen eine Stellungnahme zu den vorgeschlagenen Beschrankun-
gen ab. Er erstellt einen Entwurf der Stellungnahme zu den vorgeschlagenen Beschrankungen und den damit
zusammenhangenden soziotkonomischen Auswirkungen und bericksichtigt dabei die gegebenenfalls tiber-
mittelten Analysen oder Informationen geman Artikel 69 Absatz 6 Buchstabe b. Die Agentur veroffentlicht den
Entwurf der Stellungnahme unverziglich auf ihrer Website. Die Agentur fordert interessierte Kreise dazu auf,
sich spéatestens 60 Tage nach der Veroffentlichung des Entwurfs der Stellungnahme zu dem Entwurf zu &u-
Bern.
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(2) Der Ausschuss flr soziodkonomische Analyse nimmt seine Stellungnahme unverziiglich an und beriick-
sichtigt dabei gegebenenfalls weitere fristgerecht eingegangene AuBerungen. In dieser Stellungnahme sind
die AuRerungen und soziotkonomischen Analysen zu beriicksichtigen, die geméaR Artikel 69 Absatz 6 Buch-
stabe b und Absatz 1 des vorliegenden Artikels von interessierten Kreisen Ubermittelt wurden.

(3) Weicht die Stellungnahme des Ausschusses fiir Risikobeurteilung wesentlich von den vorgeschlagenen
Beschrankungen ab, so kann die Agentur die Frist fur die Stellungnahme des Ausschusses fiir sozio6konomi-
sche Analyse um hdchstens 90 Tage verléangern.

Artikel 72
Ubermittlung einer Stellungnahme an die Kommission

(1) Die Agentur Ubermittelt der Kommission unverziiglich die Stellungnahmen des Ausschusses fiir Risikobe-
urteilung und des Ausschusses fiir soziobkonomische Analyse zu den Beschrankungen, die fir Stoffe als
solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen vorgeschlagen wurden. Gibt innerhalb der Frist gemar Arti-
kel 70 und Artikel 71 Absatz 1 nur einer der Ausschiisse oder kein Ausschuss eine Stellungnahme ab, so setzt
die Agentur die Kommission davon in Kenntnis und nennt ihr die Grinde.

(2) Unbeschadet der Artikel 118 und 119 verdffentlicht die Agentur die Stellungnahmen der beiden Ausschiisse
unverzuglich auf inrer Website.

(3) Auf Ersuchen legt die Agentur der Kommission und/oder dem Mitgliedstaat alle Unterlagen und Nachweise
vor, die ihr Gbermittelt und von ihr berticksichtigt wurden.

Artikel 73
Entscheidung der Kommission

(1) Sind die Voraussetzungen des Artikels 68 erflillt, so erstellt die Kommission innerhalb von drei Monaten
nach Erhalt der Stellungnahme des Ausschusses fiir soziobkonomische Analyse oder, wenn dieser Ausschuss
keine Stellungnahme abgibt, bis zum Ablauf der Frist nach Artikel 71 den Entwurf einer Anderung des Anhangs
XVII; maRgebend ist die frihere Frist.

Weicht der Anderungsentwurf vom urspriinglichen Vorschlag ab oder werden die Stellungnahmen der Agentur
nicht beriicksichtigt, so fugt die Kommission eine ausfihrliche Erklarung der Grinde fir die Abweichung an.

(2) Eine endgultige Entscheidung wird nach dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren erlassen. Die
Kommission tibermittelt den Mitgliedstaaten den Anderungsentwurf spatestens 45 Tage vor der Abstimmung.

TITEL IX
GEBUHREN UND ENTGELTE

Artikel 74
Gebihren und Entgelte

(1) Die nach Artikel 6 Absatz 4, Artikel 7 Absétze 1 und 5, Artikel 9 Absatz 2, Artikel 11 Absatz 4, Artikel 17
Absatz 2, Artikel 18 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3, Artikel 22 Absatz 5, Artikel 62 Absatz 7 und Artikel 92
Absatz 3 erforderlichen Gebiihren werden in einer Verordnung der Kommission festgesetzt, die hach dem in
Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren bis zum 1. Juni 2008 erlassen wird.

(2) Fur die Registrierung eines Stoffes in einer Menge zwischen 1 und 10 Tonnen braucht keine Gebuhr ent-
richtet zu werden, wenn das Registrierungsdossier die gesamten Informationen nach Anhang VII enthalt.

Version 02/2023
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg 49




Chem 1.1.07

(3) Bei Struktur und Hohe der Gebuhren nach Absatz 1 werden die Arbeiten beriicksichtigt, die die Agentur
und die zustdndige Behdrde aufgrund dieser Verordnung durchzufiihren haben; die Gebiihren werden so an-
gesetzt, dass die aus ihnen erzielten Einnahmen in Verbindung mit anderen Einnahmequellen der Agentur
nach Artikel 96 Absatz 1 ausreichen, um die Kosten fir die erbrachten Dienstleistungen zu decken. Bei der
Festsetzung der Registrierungsgebihren wird beriicksichtigt, welche Arbeiten nach Titel VI gegebenenfalls
durchgefiihrt werden.

Im Fall des Artikels 6 Absatz 4, des Artikels 7 Absatze 1 und 5, des Artikels 9 Absatz 2, des Artikels 11
Absatz 4, des Artikels 17 Absatz 2 und des Artikels 18 Absatz 2 wird bei Struktur und H6he der Gebiihren der
Mengenbereich des registrierten Stoffes bertcksichtigt.

In allen Fallen wird fir KMU eine ermaligte Gebuhr festgesetzt.

Im Fall des Artikels 11 Absatz 4 wird bei Struktur und H6he der Gebihren berlicksichtigt, ob Informationen
gemeinsam oder getrennt eingereicht wurden.

Im Fall eines Antrags nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi werden bei Struktur und Héhe der Gebuhren die
Arbeiten bertcksichtigt, die von der Agentur bei der Beurteilung der Begriindung verlangt werden.

(4) In der in Absatz 1 genannten Verordnung der Kommission wird angegeben, unter welchen Umstanden ein
Teil der Gebuhren der zustandigen Behdérde des jeweiligen Mitgliedstaates abgetreten wird.

(5) Die Agentur kann Entgelte fiir andere ihrer Leistungen erheben.

TITEL X
DIE AGENTUR

Artikel 75
Errichtung und Uberprifung

(1) Far die Verwaltung und in einigen Fallen die Durchflihrung der technischen, wissenschaftlichen und admi-
nistrativen Aspekte dieser Verordnung und zur Gewahrleistung der Einheitlichkeit in diesen Bereichen auf
Gemeinschaftsebene wird eine Europaische Chemikalienagentur (die Agentur) errichtet.

(2) Bis zum 1. Juni 2012 wird die Agentur einer Uberpriifung unterzogen.

Artikel 76
Zusammensetzung

(1) Die Agentur besteht aus
a) einem Verwaltungsrat, der die in Artikel 78 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt;
b) einem Direktor, der die in Artikel 83 vorgesehenen Aufgaben wahrnimmt;

c) einem Ausschuss fir Risikobeurteilung, der die Stellungnahmen der Agentur zu Bewertungen, Zulassungs-
antragen, Vorschlagen fur Beschrankungen, Vorschlagen fur Einstufung und Kennzeichnung nach Titel V
der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 und allen anderen Fragen ausarbeitet, die sich aus der Anwendung
dieser Verordnung in Bezug auf Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt ergeben;

d) einem Ausschuss fur soziokonomische Analyse, der die Stellungnahmen der Agentur zu Zulassungsan-
tragen, Vorschlagen fir Beschrankungen und allen anderen Fragen ausarbeitet, die sich aus der Anwen-
dung dieser Verordnung in Bezug auf die sozio6konomischen Auswirkungen méglicher Rechtsvorschriften
fur Stoffe ergeben;

e) einem Ausschuss der Mitgliedstaaten, der fir die Klarung von méglichen Meinungsverschiedenheiten zu
Entscheidungsentwiirfen, die von der Agentur oder von den Mitgliedstaaten nach Titel VI vorgeschlagen
werden, sowie zu Vorschlagen zur Ermittlung von besonders besorgniserregenden Stoffen, die dem Zulas-
sungsverfahren nach Titel VII zu unterwerfen sind, zustandig ist;

f) einem Forum fur den Austausch von Informationen zur Durchsetzung (nachstehend ,Forum® genannt), das
ein Netz der Behoérden der Mitgliedstaaten koordiniert, die fur die Durchsetzung dieser Verordnung zustén-
dig sind;

g) einem dem Direktor unterstehenden Sekretariat, das die Ausschisse und das Forum in technischer, wis-
senschaftlicher und administrativer Hinsicht unterstiitzt und fir eine angemessene Koordinierung zwischen
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diesen sorgt. Es fuhrt ferner die Arbeiten der Agentur aus, die im Rahmen der Verfahren der Vorregistrie-
rung, Registrierung und Bewertung erforderlich sind, und Ubernimmt die Ausarbeitung von Leitlinien, die
Unterhaltung der Datenbank und die Bereitstellung von Informationen;

h) einer Widerspruchskammer, die tber Widerspriiche gegen Entscheidungen der Agentur befindet.

(2) Die in Absatz 1 Buchstaben ¢, d und e genannten Ausschiisse (nachstehend ,Ausschiisse® genannt) und
das Forum kdnnen jeweils Arbeitsgruppen einsetzen. Zu diesem Zweck erlassen sie im Einklang mit ihrer
Geschaftsordnung genaue Regelungen fiir die Ubertragung bestimmter Aufgaben auf diese Arbeitsgruppen.

(3) Die Ausschiisse und das Forum kénnen sich, wenn sie dies fiir zweckméaRig halten, von geeigneter fachli-
cher Seite zu wichtigen Fragen allgemein wissenschaftlicher oder ethischer Art beraten lassen.

Artikel 77
Aufgaben

(1) Die Agentur erteilt den Mitgliedstaaten und den Organen der Gemeinschaft den bestmdglichen wissen-
schaftlichen und technischen Rat in Bezug auf Fragen zu chemischen Stoffen, die in ihren Aufgabenbereich
fallen und mit denen sie gemaR dieser Verordnung befasst wird.

(2) Das Sekretariat nimmt folgende Aufgaben wahr:

a) Durchfuihrung der ihm nach Titel Il Ubertragenen Aufgaben, einschlie3lich Erleichterung der effizienten Re-
gistrierung eingefiihrter Stoffe in Ubereinstimmung mit den internationalen Handelsverpflichtungen der Ge-
meinschaft gegeniber Drittstaaten;

b) Durchfuhrung der ihm nach Titel Ill Gbertragenen Aufgaben;

¢) Durchfiihrung der ihm nach Titel VI Ubertragenen Aufgaben;

d) Durchfiihrung der ihm nach Titel VIII Gbertragenen Aufgaben;

e) Aufbau und Unterhaltung einer Datenbank/von Datenbanken mit Informationen zu allen registrierten Stof-
fen, mit dem Einstufungs- und Kennzeichnungsverzeichnis und mit der harmonisierten Einstufungs- und
Kennzeichnungsliste gemal der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008. Es macht — soweit nicht nach Artikel 10
Buchstabe a Ziffer xi ein Antrag gestellt wurde, der als begriindet angesehen wird — die in Artikel 119 Ab-
satze 1 und 2 genannten Informationen, die in der Datenbank/den Datenbanken enthalten sind, tGber das
Internet kostenlos 6ffentlich zuganglich. Die Agentur stellt auf Antrag sonstige in den Datenbanken enthal-
tene Informationen nach Artikel 118 bereit;

f) offentliche Bereitstellung nach Artikel 119 Absatz 1 von Informationen dartber, welche Stoffe zurzeit be-
wertet werden oder bewertet wurden, und zwar innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Informationen
bei der Agentur;

0) gegebenenfalls Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien und Hilfsmittel fir die Anwen-
dung dieser Verordnung, inshesondere zur Unterstitzung der Industrie und insbesondere der KMU bei der
Ausarbeitung von Stoffsicherheitsberichten nach Artikel 14, Artikel 31 Absatz 1, Artikel 37 Absatz 4 und bei
der Anwendung des Artikels 10 Buchstabe a Ziffer viii, des Artikels 11 Absatz 3 und des Artikels 19 Ab-
satz 2; und technische und wissenschaftliche Leitlinien zur Anwendung von Artikel 7 durch Produzenten
und Importeure von Erzeugnissen;

h) Bereitstellung technischer und wissenschaftlicher Leitlinien zur Anwendung dieser Verordnung fur die zu-
standigen Behorden der Mitgliedstaaten und Unterstiitzung der von den Mitgliedstaaten nach Titel XIlI ein-
gerichteten Auskunftsstellen;

i) Unterstitzung der Beteiligten einschlieRlich der zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten bei der 6ffentli-
chen Bereitstellung von Informationen Uber die Risiken und die sichere Verwendung von Stoffen als sol-
chen, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen;

j) Beratung und Unterstitzung von Herstellern und Importeuren, die einen Stoff nach Artikel 12 Absatz 1
registrieren lassen;

k) Ausarbeitung von Erlauterungen zu dieser Verordnung fur andere interessierte Kreise;

I) auf Ersuchen der Kommission technische und wissenschaftliche Unterstitzung fur MaRnahmen zur Férde-
rung der Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft, den Mitgliedstaaten, internationalen Organisatio-
nen und Drittstaaten in wissenschaftlichen und technischen Fragen der Sicherheit von Stoffen sowie aktive
Mitwirkung bei der technischen Unterstlitzung und bei Tatigkeiten zum Ausbau von Fahigkeiten in Bezug
auf die sachgerechte Bewirtschaftung chemischer Stoffe in Entwicklungslandern;
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m) Fortschreibung eines Handbuchs mit Entscheidungen und Stellungnahmen auf der Grundlage von Schluss-
folgerungen des Ausschusses der Mitgliedstaaten zur Auslegung und Durchfiihrung dieser Verordnung;

n) Bekanntgabe von Entscheidungen der Agentur;
0) Bereitstellung von Formaten fir die Einreichung von Informationen bei der Agentur.

(3) Die Ausschiisse nehmen folgende Aufgaben wabhr:
a) Durchfiihrung der ihnen nach den Titeln VI bis X Gbertragenen Aufgaben;

b) auf Ersuchen des Direktors technische und wissenschaftliche Unterstutzung fiir Mal3nahmen zur Férderung
der Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft, den Mitgliedstaaten, internationalen Organisationen und
Drittstaaten in wissenschaftlichen und technischen Fragen der Sicherheit von Stoffen sowie aktive Mitwir-
kung bei der technischen Unterstiitzung und bei Tatigkeiten zum Ausbau von Fahigkeiten in Bezug auf die
sachgerechte Bewirtschaftung chemischer Stoffe in Entwicklungslandern;

c) auf Ersuchen des Direktors Ausarbeitung einer Stellungnahme zu allen anderen Aspekten der Sicherheit
von Stoffen als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen.

(4) Das Forum nimmt folgende Aufgaben wabhr;
a) Verbreitung bewéhrter Verfahren und Aufzeigen von Problemen auf Gemeinschaftsebene;

b) Vorschlagen, Koordinieren und Bewerten harmonisierter Durchsetzungsprojekte und gemeinsamer Inspek-
tionen;

¢) Koordinierung des Austauschs von Inspektoren;

d) Ermittlung von Durchsetzungsstrategien sowie von bewéhrten Verfahren fir die Durchsetzung;
e) Entwicklung von Arbeitsmethoden und Hilfsmitteln fir die Inspektoren vor Ort;

f) Entwicklung eines Verfahrens fir den elektronischen Informationsaustausch;

g) erforderlichenfalls Kontaktaufnahme mit der Industrie, wobei den besonderen Bedirfnissen von KMU be-
sonders Rechnung zu tragen ist, und anderen interessierten Kreisen, einschlie3lich einschlagiger interna-
tionaler Organisationen;

h) Prufung von Vorschlagen fur Beschrankungen im Hinblick auf die Beratung zur Durchsetzbarkeit.

Artikel 78
Befugnisse des Verwaltungsrats

Der Verwaltungsrat ernennt den Direktor gemaf3 Artikel 84 sowie einen Rechnungsfihrer geman Artikel 43
der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002.

Er verabschiedet

a) bis zum 30. April jedes Jahres den Tatigkeitsbericht der Agentur Uber das vorangegangene Jahr;

b) bis zum 31. Oktober jedes Jahres das Arbeitsprogramm der Agentur fur das folgende Jahr;

¢) den endgiltigen Haushaltsplan der Agentur nach Artikel 96 vor Beginn des Haushaltsjahres und passt ihn
erforderlichenfalls entsprechend dem Beitrag der Gemeinschaft und den anderen Einnahmen der Agentur
an;

d) ein mehrjahriges Arbeitsprogramm, das regelmaRig Uberarbeitet wird.

Er legt die internen Regeln und Verfahren der Agentur fest. Die Regeln werden 6ffentlich gemacht.

Er nimmt seine Aufgaben im Zusammenhang mit dem Haushalt der Agentur gemaf3 den Artikeln 96, 97 und
103 wabhr.

Er Ubt die Disziplinargewalt Uber den Direktor aus. Er gibt sich eine Geschéftsordnung.

Er ernennt den Vorsitzenden der Widerspruchskammer, ihre Mitglieder und deren Stellvertreter nach Arti-
kel 89.

Er ernennt die Mitglieder der Ausschiisse der Agentur nach Artikel 85.

Er Ubermittelt jahrlich alle Informationen tber die Ergebnisse der Bewertungsverfahren geman Artikel 96 Ab-
satz 6.
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Artikel 79
Zusammensetzung des Verwaltungsrats

(1) Der Verwaltungsrat besteht aus je einem Vertreter jedes Mitgliedstaates und hdchstens sechs von der
Kommission ernannten Vertretern, einschlie3lich drei Vertretern interessierter Kreise ohne Stimmrecht, und
zusatzlich zwei vom Européischen Parlament ernannten unabhéangigen Personen.

Jeder Mitgliedstaat benennt ein Mitglied fur den Verwaltungsrat. Die so benannten Mitglieder werden vom Rat
ernannt.

(2) Die Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer einschlagigen Erfahrung und Kenntnisse im Bereich der
Sicherheit oder der Regulierung chemischer Stoffe ernannt, wobei gewébhrleistet wird, dass die Mitglieder des
Verwaltungsrats Uber einschlagigen Sachverstand in allgemeinen, finanziellen und rechtlichen Fragen verfu-
gen.

(3) Die Amtszeit betragt vier Jahre. Wiederernennung ist einmal zulassig. Fir die erste Amtszeit jedoch be-
stimmt die Kommission die Halfte der von ihr ernannten Mitglieder und der Rat zwélf der von ihm ernannten
Mitglieder, deren erste Amtszeit sechs Jahre betragt.

Artikel 80
Vorsitz des Verwaltungsrats

(1) Der Verwaltungsrat wéahlt aus dem Kreis der stimmberechtigten Mitglieder einen Vorsitzenden und einen
stellvertretenden Vorsitzenden.

Der stellvertretende Vorsitzende tritt im Falle der Verhinderung des Vorsitzenden von Amts wegen an dessen
Stelle.

(2) Die Amtszeit des Vorsitzenden und des stellvertretenden Vorsitzenden betragt zwei Jahre und endet, wenn
sie nicht mehr dem Verwaltungsrat angehoren. Wiederwahl ist einmal zulassig.

Artikel 81
Sitzungen des Verwaltungsrats

(1) Die Sitzungen des Verwaltungsrats werden auf Einladung seines Vorsitzenden oder auf Antrag von min-
destens einem Drittel der Mitglieder des Verwaltungsrats einberufen.

(2) Der Direktor nimmt an den Sitzungen des Verwaltungsrats teil; er hat kein Stimmrecht.

(3) Die Vorsitzenden der Ausschisse und der Vorsitzende des Forums im Sinne von Artikel 76 Absatz 1 Buch-
staben c bis f sind zur Teilnahme an den Sitzungen des Verwaltungsrats berechtigt; sie haben kein Stimm-
recht.

Artikel 82
Abstimmung des Verwaltungsrats

Der Verwaltungsrat legt die Verfahrensregeln fur die Abstimmung, einschlief3lich der Bedingungen fir die
Ubertragung des Stimmrechts auf ein anderes Mitglied, fest. Der Verwaltungsrat fasst seine Beschliisse mit
Zweidrittelmehrheit aller stimmberechtigten Mitglieder.
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Artikel 83
Pflichten und Befugnisse des Direktors

(1) Der Direktor leitet die Agentur; er nimmt seine Pflichten im Interesse der Gemeinschaft und unabhangig
von besonderen Interessen wahr.

(2) Der Direktor ist der gesetzliche Vertreter der Agentur. Er ist fir Folgendes zustandig:

a) die laufende Verwaltung der Agentur;

b) die Verwaltung aller Ressourcen der Agentur, die fur die Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich sind;

c) die Gewahrleistung der Einhaltung der in den Gemeinschaftsvorschriften fir die Verabschiedung der Stel-
lungnahmen der Agentur festgelegten Fristen;

d) die Gewahrleistung einer angemessenen und rechtzeitigen Koordinierung zwischen den Ausschissen und
dem Forum;

e) den Abschluss und die Verwaltung der erforderlichen Vertrage mit Dienstleistern;

f) die Erstellung des Einnahmen- und Ausgabenplans sowie die Ausfiihrung des Haushaltsplans der Agentur
nach den Artikeln 96 und 97;

g) samtliche Personalangelegenheiten;

h) die Wahrnehmung der Sekretariatsgeschafte fir den Verwaltungsrat;

i) die Ausarbeitung der Entwirfe von Stellungnahmen des Verwaltungsrats zu dem Vorschlag fir die Ge-
schéftsordnung der Ausschisse und des Forums;

j) auf Antrag des Verwaltungsrats Vorkehrungen fir die Ausiibung weiterer Funktionen im Rahmen des Arti-
kels 76, die die Kommission der Agentur Ubertragt;

k) die Entwicklung und Aufrechterhaltung eines regelméagigen Dialogs mit dem Européaischen Parlament;

I) Festlegung der Geschéftsbedingungen fir die Verwendung von Software-Paketen;

m) Berichtigung einer von der Agentur getroffenen Entscheidung nach Eingang eines Widerspruchs und nach
Konsultierung des Vorsitzenden der Widerspruchskammer.

(3) Der Direktor legt dem Verwaltungsrat jedes Jahr Folgendes zur Billigung vor:

a) den Entwurf eines Berichts lUber die Tatigkeit der Agentur im vorangegangenen Jahr, einschlief3lich Anga-
ben Uber die Zahl der eingegangenen Registrierungsdossiers, die Zahl der bewerteten Stoffe, die Zahl der
eingegangenen Zulassungsantrage, die Zahl der bei der Agentur eingegangenen Vorschlage fir Beschran-
kungen, zu denen sie Stellung genommen hat, den Zeitbedarf fur den Abschluss der entsprechenden Ver-
fahren sowie die zugelassenen Stoffe, die abgewiesenen Antrage und die Stoffe, fir die Beschrankungen
beschlossen wurden, die erhobenen Widerspriche und daraufhin getroffene MaRhahmen sowie einen
Uberblick iiber die Tatigkeit des Forums;

b) den Entwurf des Arbeitsprogramms fiir das folgende Jahr;

¢) den Entwurf des Jahresabschlusses;

d) den Haushaltsplanvorentwurf fir das folgende Jahr;

e) den Entwurf des mehrjahrigen Arbeitsprogramms.

Nach vorheriger Billigung durch den Verwaltungsrat Ubermittelt der Direktor das Arbeitsprogramm fir das fol-

gende Jahr und das mehrjahrige Arbeitsprogramm den Mitgliedstaaten, dem Europaischen Parlament, dem

Rat sowie der Kommission und veranlasst ihre Verdoffentlichung.

Nach vorheriger Billigung durch den Verwaltungsrat tbermittelt der Direktor den Tatigkeitsbericht der Agentur

den Mitgliedstaaten, dem Europaischen Parlament, dem Rat, der Kommission, dem Wirtschafts- und Sozial-

ausschuss sowie dem Europaischen Rechnungshof und veranlasst seine Veroéffentlichung.

Artikel 84
Ernennung des Direktors

(1) Der Direktor der Agentur wird vom Verwaltungsrat auf der Grundlage einer von der Kommission im An-
schluss an eine Aufforderung zur Interessensbekundung im Amtsblatt der Européischen Union, in anderen
regelméaRig erscheinenden Veroffentlichungen oder im Internet vorgeschlagenen Liste von Bewerbern er-
nannt.
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Der Direktor wird auf der Grundlage von Verdienst und nachgewiesenen Verwaltungs- und Managementfer-
tigkeiten sowie seiner einschlagigen Erfahrung im Bereich der Sicherheit bzw. Regulierung chemischer Stoffe
ernannt. Der Verwaltungsrat fasst seinen Beschluss mit Zweidrittelmehrheit aller stimmberechtigten Mitglieder.

Der Verwaltungsrat kann den Direktor nach demselben Verfahren seines Amtes entheben.

Vor seiner Ernennung wird der vom Verwaltungsrat ausgewahlte Bewerber aufgefordert, méglichst bald eine
Erklarung vor dem Europaischen Parlament abzugeben und Fragen der Mitglieder des Parlaments zu beant-
worten.

(2) Die Amtszeit des Direktors betragt funf Jahre. Der Verwaltungsrat kann die Amtszeit einmal um hdchstens
finf Jahre verlangern.

Artikel 85
Einsetzung der Ausschisse

(1) Jeder Mitgliedstaat kann Bewerber fir die Mitgliedschaft im Ausschuss fur Risikobeurteilung benennen.
Der Direktor erstellt unbeschadet des Artikels 88 Absatz 1 eine Liste der benannten Personen, die auf der
Website der Agentur veroffentlicht wird. Der Verwaltungsrat ernennt die Mitglieder des Ausschusses aus die-
ser Liste; es muss mindestens ein Mitglied und dirfen hochstens zwei Mitglieder unter den benannten Perso-
nen aus jedem Mitgliedstaat ernannt werden, der Bewerber benannt hat. Die Mitglieder werden auf der Grund-
lage ihrer Rolle und Erfahrung bei der Erfillung der Aufgaben nach Artikel 77 Absatz 3 ernannt.

(2) Jeder Mitgliedstaat kann Bewerber fir die Mitgliedschaft im Ausschuss fir soziokonomische Analyse
benennen. Der Direktor erstellt unbeschadet des Artikels 88 Absatz 1 eine Liste der benannten Personen, die
auf der Website der Agentur vertffentlicht wird. Der Verwaltungsrat ernennt die Mitglieder des Ausschusses
aus dieser Liste; es muss mindestens ein Mitglied und dirfen héchstens zwei Mitglieder unter den benannten
Personen aus jedem Mitgliedstaat ernannt werden, der Bewerber benannt hat. Die Mitglieder werden auf der
Grundlage ihrer Rolle und Erfahrung bei der Erfullung der Aufgaben nach Artikel 77 Absatz 3 ernannt.

(3) Jeder Mitgliedstaat ernennt ein Mitglied des Ausschusses der Mitgliedstaaten.

(4) Die Ausschisse streben an, dass ihre Mitglieder ein breites Spektrum an einschlagigem Fachwissen ab-
decken. Zu diesem Zweck kann jeder Ausschuss maximal finf zusatzliche Mitglieder kooptieren, die auf der
Grundlage ihrer spezifischen Kompetenz ausgewahlt werden.

Die Ausschussmitglieder werden fur eine Amtszeit von drei Jahren ernannt; Wiederernennung ist méglich.
Die Mitglieder des Verwaltungsrats dirfen nicht Mitglieder der Ausschisse sein.

Die Mitglieder der einzelnen Ausschisse kénnen sich bei wissenschaftlichen, technischen oder Regulierungs-
fragen von Beratern begleiten lassen.

Der Direktor oder sein Vertreter und die Vertreter der Kommission diirfen als Beobachter an allen Sitzungen
der Ausschisse und Arbeitsgruppen teilnehmen, die von der Agentur oder ihren Ausschissen einberufen
werden. Gegebenenfalls kdnnen auf Antrag der Ausschussmitglieder oder des Verwaltungsrats auch interes-
sierte Kreise dazu eingeladen werden, als Beobachter an den Sitzungen teilzunehmen.

(5) Die Mitglieder der einzelnen Ausschiisse, die im Anschluss an die Benennung durch einen Mitgliedstaat
ernannt werden, sorgen flr eine angemessene Koordinierung zwischen den Aufgaben der Agentur und der
Arbeit der zustandigen Behorde ihres Mitgliedstaates.

(6) Die Ausschussmitglieder werden durch die den Mitgliedstaaten zur Verfligung stehenden wissenschaftli-
chen und technischen Ressourcen unterstiutzt. Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten den von ihnen
benannten Ausschussmitgliedern geeignete wissenschaftliche und technische Ressourcen zur Verfligung. Die
zustandigen Behoérden der einzelnen Mitgliedstaaten erleichtern die Tatigkeit der Ausschiisse und ihrer Ar-
beitsgruppen.

(7) Die Mitgliedstaaten unterlassen es, den Mitgliedern des Ausschusses fir Risikobeurteilung oder des Aus-
schusses fur soziobkonomische Analyse oder ihren wissenschaftlichen und technischen Beratern und Exper-
ten Weisungen zu erteilen, die mit deren jeweiligen Aufgaben oder mit den Aufgaben, den Zusténdigkeiten
und der Unabhangigkeit der Agentur nicht vereinbar sind.
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(8) Bei der Ausarbeitung einer Stellungnahme bemdiht sich jeder Ausschuss nach Kréaften, zu einem Konsens
zu gelangen. Kann ein solcher Konsens nicht erreicht werden, so enthalt die Stellungnahme den Standpunkt
der Mehrheit der Mitglieder einschlie3lich deren Begriindung. Der/die abweichenden Standpunkt/e wird/wer-
den mit seiner/ihrer Begriindung ebenfalls veréffentlicht.

(9) Jeder Ausschuss erstellt einen Vorschlag fir seine Geschéaftsordnung, der vom Verwaltungsrat innerhalb
von sechs Monaten nach der ersten Ernennung der Ausschisse zu billigen ist.

Die Geschaftsordnungen regeln insbesondere die Verfahren fur die Ersetzung der Mitglieder, die Verfahren
fir die Ubertragung bestimmter Aufgaben auf Arbeitsgruppen, die Einsetzung von Arbeitsgruppen und die
Einrichtung eines Dringlichkeitsverfahrens fiir die Verabschiedung von Stellungnahmen. In jedem Ausschuss
fuhrt ein Bediensteter der Agentur den Vorsitz.

Artikel 86
Einsetzung des Forums

(1) Jeder Mitgliedstaat ernennt fiir eine erneuerbare Amtszeit von drei Jahren ein Mitglied des Forums. Die
Mitglieder werden auf der Grundlage ihrer Rolle und Erfahrung im Bereich der Durchsetzung von Rechtsvor-
schriften Gber Chemikalien ausgewahlt; sie unterhalten entsprechende Kontakte zu den zustandigen Behor-
den der Mitgliedstaaten.

Das Forum strebt an, dass seine Mitglieder ein breites Spektrum an einschlagigem Fachwissen abdecken. Zu
diesem Zweck kann das Forum maximal finf zuséatzliche Mitglieder kooptieren, die auf der Grundlage ihrer
spezifischen Kompetenz ausgewahlt werden. Diese Mitglieder werden fir eine Amtszeit von drei Jahren er-
nannt; Wiederernennung ist méglich. Die Mitglieder des Verwaltungsrats dirfen nicht Mitglieder im Forum sein.
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 dirfen an allen Sitzungen des
Forums und seiner Arbeitsgruppen teilnehmen. Gegebenenfalls kénnen auf Antrag der Mitglieder des Forums
oder des Verwaltungsrats auch interessierte Kreise dazu eingeladen werden, als Beobachter an den Sitzun-
gen teilzunehmen.

(2) Die von den Mitgliedstaaten ernannten Mitglieder des Forums sorgen fur eine angemessene Koordinierung
zwischen den Aufgaben des Forums und der Arbeit der zustandigen Behorde ihres Mitgliedstaates.

(3) Die Mitglieder des Forums werden durch die den zusténdigen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfiigung
stehenden wissenschaftlichen und technischen Ressourcen unterstitzt. Die zustéandigen Behdrden der ein-
zelnen Mitgliedstaaten erleichtern die Tatigkeit des Forums und seiner Arbeitsgruppen. Die Mitgliedstaaten
unterlassen es, den Mitgliedern des Forums oder ihren wissenschaftlichen und technischen Beratern und Ex-
perten Weisungen zu erteilen, die mit deren jeweiligen Aufgaben oder mit den Aufgaben und Zustandigkeiten
des Forums nicht vereinbar sind.

(4) Das Forum erstellt einen Vorschlag fur seine Geschaftsordnung, der vom Verwaltungsrat innerhalb von
sechs Monaten nach der ersten Ernennung des Forums zu billigen ist.

Die Geschaftsordnung regelt insbesondere die Verfahren fiir die Ernennung und die Ersetzung des Vorsitzen-
den, die Ersetzung der Mitglieder und die Verfahren fiir die Ubertragung bestimmter Aufgaben auf Arbeits-
gruppen.

Artikel 87
Berichterstatter der Ausschisse und Hinzuziehung von Experten

(1) Hat ein Ausschuss gemaR Artikel 77 eine Stellungnahme abzugeben oder zu priifen, ob ein Dossier eines
Mitgliedstaates den Anforderungen des Anhangs XV entspricht, so bestellt er eines seiner Mitglieder zum
Berichterstatter. Der betreffende Ausschuss kann ein zweites Mitglied zum Mitberichterstatter bestellen. In
jedem einzelnen Fall verpflichten sich Berichterstatter und Mitberichterstatter, im Interesse der Gemeinschaft
zu handeln, und geben schriftlich eine entsprechende Verpflichtungserklarung und eine Interessenerklarung
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ab. Ein Ausschussmitglied wird nicht zum Berichterstatter fuir einen bestimmten Fall bestellt, wenn es Interes-
sen angibt, die einer unabhéngigen Prifung des Falles im Wege stehen kdnnten. Der betreffende Ausschuss
kann den Berichterstatter oder Mitberichterstatter jederzeit durch ein anderes seiner Mitglieder ersetzen, etwa
wenn diese Person nicht in der Lage ist, ihren Pflichten innerhalb der vorgeschriebenen Fristen nachzukom-
men, oder wenn ein potenzieller Interessenkonflikt erkennbar wird.

(2) Die Mitgliedstaaten ubermitteln der Agentur unter Angabe der jeweiligen Qualifikationen und spezifischen
Fachkenntnisse die Namen von Experten mit nachgewiesener Erfahrung in den Aufgaben nach Artikel 77, die
fur die Mitarbeit in Arbeitsgruppen der Ausschiisse zur Verfligung stehen.

Die Agentur fuhrt eine fortlaufend aktualisierte Liste von Experten. Die Liste umfasst die in Unterabsatz 1
genannten Experten sowie weitere Experten, die direkt vom Sekretariat ermittelt werden.

(3) Die Erbringung von Dienstleistungen durch Ausschussmitglieder oder Experten, die in einer Arbeitsgruppe
der Ausschusse oder des Forums arbeiten oder sonstige Aufgaben fir die Agentur ausuben, ist Gegenstand
eines schriftlichen Vertrags zwischen der Agentur und der betreffenden Person oder gegebenenfalls zwischen
der Agentur und dem Arbeitgeber der betreffenden Person.

Die betreffende Person oder ihr Arbeitgeber wird von der Agentur nach der Geblihrenordnung entlohnt, die in
der vom Verwaltungsrat aufgestellten Finanzordnung enthalten ist. Nimmt die betreffende Person ihre Aufga-
ben nicht wahr, so hat der Direktor das Recht, den Vertrag zu kiindigen oder auszusetzen oder die Vergttung
zurtickzuhalten.

(4) Zur Erbringung von Dienstleistungen, fir die es mehrere potenzielle Erbringer gibt, kann ein Aufruf zur

Interessenbekundung erforderlich sein,

a) wenn der wissenschaftliche und technische Kontext dies erlaubt und

b) wenn dies mit den Pflichten der Agentur vereinbar ist, insbesondere mit dem Anspruch, ein hohes Malf3 an
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu bieten.

Der Verwaltungsrat legt die entsprechenden Verfahren auf Vorschlag des Direktors fest.

(5) Die Agentur kann die Dienste von Experten fur die Durchfuhrung sonstiger spezifischer Aufgaben ihres
Verantwortungsbereichs in Anspruch nehmen.

Artikel 88
Qualifikation und Interessen

(1) Die Zusammensetzung der Ausschiisse und des Forums wird 6ffentlich gemacht. Einzelne Mitglieder kén-
nen beantragen, dass ihr Name nicht veréffentlicht wird, wenn sie der Auffassung sind, dass eine Veroéffentli-
chung fur sie nachteilig sein kdnnte. Der Direktor befindet Gber derartige Antrage. Mit der Verdffentlichung der
einzelnen Ernennungen werden auch die beruflichen Qualifikationen des jeweiligen Mitglieds angegeben.

(2) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Direktor sowie die Mitglieder der Ausschisse und des Forums
geben eine Verpflichtungserklarung sowie eine Erklarung Uber etwaige Interessen ab, die ihre Unabhangigkeit
beeintrachtigen kénnten. Diese Erklarungen werden jahrlich in schriftlicher Form abgegeben und unbeschadet
des Absatzes 1 in ein von der Agentur gefiihrtes und auf Antrag bei den Dienststellen der Agentur der Offent-
lichkeit zugéngliches Verzeichnis eingetragen.

(3) Bei jeder Sitzung geben die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Direktor, die Mitglieder der Ausschisse
und des Forums sowie die an der jeweiligen Sitzung teilnehmenden Experten eine Erklarung Uber etwaige
Interessen ab, die ihre Unabhéangigkeit in Bezug auf einen Tagesordnungspunkt beeintrachtigen kénnten. Gibt
ein Sitzungsteilnehmer eine solche Interessenerklarung ab, so nimmt er an Abstimmungen Uber den betref-
fenden Tagesordnungspunkt nicht teil.

Artikel 89
Einsetzung der Widerspruchskammer

(1) Die Widerspruchskammer besteht aus einem Vorsitzenden und zwei weiteren Mitgliedern.
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(2) Dem Vorsitzenden und den beiden Mitgliedern sind Stellvertreter beigegeben, die sie bei Abwesenheit
vertreten.

(3) Der Vorsitzende, die weiteren Mitglieder und die Stellvertreter werden vom Verwaltungsrat aus einer Liste
von Bewerbern ernannt, die die Kommission im Anschluss an die Veréffentlichung einer Aufforderung zur
Interessensbekundung im Amtsblatt der Europ&ischen Union und in anderen regelmé&Rig erscheinenden Ver-
offentlichungen oder im Internet vorschlagt. Sie werden auf der Grundlage ihrer einschlagigen Erfahrung und
Fachkenntnisse in den Bereichen Sicherheit chemischer Stoffe, Naturwissenschaften oder Regulierungs- und
Rechtsverfahren aus einer von der Kommission verabschiedeten Liste qualifizierter Bewerber ernannt.

Der Verwaltungsrat kann auf Empfehlung des Direktors nach demselben Verfahren zusatzliche Mitglieder und

deren Stellvertreter ernennen, wenn dies fur eine zufriedenstellend schnelle Bearbeitung der Widerspriiche
erforderlich ist.

(4) Die erforderlichen Qualifikationen der Mitglieder der Widerspruchskammer werden von der Kommission
nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren festgelegt.

(5) Der Vorsitzende und die Mitglieder haben gleiche Stimmrechte.

Artikel 90
Mitglieder der Widerspruchskammer

(1) Die Amtszeit der Mitglieder der Widerspruchskammer einschlie3lich des Vorsitzenden und der Stellvertre-
ter betragt finf Jahre. Sie kann einmal verlangert werden.

(2) Die Mitglieder der Widerspruchskammer genief3en Unabhangigkeit. Bei ihren Entscheidungen sind sie an
keinerlei Weisungen gebunden.

(3) Die Mitglieder der Widerspruchskammer diirfen in der Agentur keine sonstigen Tatigkeiten austiben.

(4) Die Mitglieder der Widerspruchskammer dirfen wahrend ihrer jeweiligen Amtszeit nur aus schwerwiegen-
den Griinden und nach Stellungnahme des Verwaltungsrats durch einen entsprechenden Beschluss der Kom-
mission ihres Amtes enthoben oder aus der Liste gestrichen werden.

(5) Die Mitglieder der Widerspruchskammer dirfen nicht an einem Widerspruchsverfahren mitwirken, wenn es
ihre personlichen Interessen berlhrt, wenn sie vorher als Vertreter eines Verfahrensbeteiligten téatig gewesen
sind oder wenn sie an der Entscheidung mitgewirkt haben, gegen die Widerspruch eingelegt wurde.

(6) Ist ein Mitglied der Widerspruchskammer aus einem der in Absatz 5 genannten Grinde der Ansicht, an
einem bestimmten Widerspruchsverfahren nicht mitwirken zu diirfen, so teilt er dies der Widerspruchskammer
mit. Die Mitglieder der Widerspruchskammer kénnen von jedem am Widerspruchsverfahren Beteiligten aus
einem der in Absatz 5 genannten Griinde oder wegen der Besorgnis der Befangenheit abgelehnt werden. Die
Ablehnung darf nicht mit der Staatsangehdorigkeit der Mitglieder begriindet werden.

(7) Die Widerspruchskammer entscheidet tiber das Vorgehen in den Féllen der Abséatze 5 und 6 ohne Mitwir-
kung des betroffenen Mitglieds. Das betroffene Mitglied wird bei dieser Entscheidung durch einen Stellvertreter
in der Widerspruchskammer ersetzt.

Artikel 91
Widerspruchsfahige Entscheidungen

(1) Entscheidungen der Agentur nach den Artikeln 9 und 20, Artikel 27 Absatz 6, Artikel 30 Abséatze 2 und 3
und Artikel 51 sind mit einem Widerspruch anfechtbar.

Version 02/2023
58 Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg




Chem 1.1.07

(2) Ein Widerspruch nach Absatz 1 hat aufschiebende Wirkung.

Artikel 92
Widerspruchsberechtigte, Fristen, Gebiihren und Form

(1) Jede natirliche oder juristische Person kann gegen die an sie ergangenen Entscheidungen sowie gegen-
diejenigen Entscheidungen Widerspruch einlegen, die, obwonhl sie als an eine andere Person gerichtete Ent-
scheidungen ergangen sind, sie unmittelbar und individuell betreffen.

(2) Der Widerspruch ist zusammen mit der Begriindung innerhalb von drei Monaten nach Bekanntgabe der
Entscheidung gegenuber der betreffenden Person oder, sofern eine solche Bekanntgabe nicht erfolgt ist, in-
nerhalb eines Monats ab dem Zeitpunkt, zu dem die betreffende Person von der Entscheidung Kenntnis er-
langt hat, schriftlich bei der Agentur einzulegen, sofern in dieser Verordnung nichts anderes bestimmt ist.

(3) Eine Gebuhr nach Titel IX kann von der Person erhoben werden, die gegen eine Entscheidung der Agentur
Widerspruch einlegt.

Artikel 93
Widerspruchsprifung und -entscheidung

(1) Erachtet der Direktor nach Anhérung des Vorsitzenden der Widerspruchskammer den Widerspruch fir
zulassig und begriindet, so kann er die Entscheidung innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Widerspruchs
gemal Artikel 92 Absatz 2 berichtigen.

(2) In anderen als den in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten Féallen pruft der Vorsitzende der Wi-
derspruchskammer innerhalb von 30 Tagen nach Eingang des Widerspruchs gemaf Artikel 92 Absatz 2, ob
der Widerspruch zulassig ist. Ist der Widerspruch zulassig, so wird er der Widerspruchskammer zur Prifung
der Begruindung vorgelegt. Die am Widerspruchsverfahren Beteiligten haben das Recht, wéahrend des Verfah-
rens eine mindliche Erklarung abzugeben.

(3) Die Widerspruchskammer kann alle Befugnisse der Agentur austiben oder den Fall zur weiteren Entschei-
dung an das zustandige Gremium der Agentur Uberweisen.

(4) Die Verfahren der Widerspruchskammer werden von der Kommission nach dem in Artikel 133 Absatz 3
genannten Verfahren festgelegt.

Artikel 94
Klagen vor dem Gericht erster Instanz und dem Gerichtshof

(1) Zur Anfechtung einer Entscheidung der Widerspruchskammer oder - im Fall nicht widerspruchsfahiger
Entscheidungen - der Agentur kann nach Mafl3gabe des Artikels 230 des Vertrags Klage beim Gericht erster
Instanz oder beim Gerichtshof erhoben werden.

(2) Trifft die Agentur keine Entscheidung, so kann nach Mal3gabe des Artikels 232 des Vertrags Untatigkeits-
klage beim Gericht erster Instanz oder beim Gerichtshof erhoben werden.

(3) Die Agentur hat die MalRnahmen zu ergreifen, die sich aus dem Urteil des Gerichts erster Instanz oder des
Gerichtshofs ergeben.
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Artikel 95
Meinungsverschiedenheiten mit anderen Stellen

(1) Die Agentur sorgt fir die friihzeitige Ermittlung potenzieller Quellen eines Konfliktes zwischen ihren Auf-
fassungen und denen anderer nach dem Gemeinschaftsrecht eingesetzter Stellen mit vergleichbaren Aufga-
ben in Fragen von gemeinsamem Interesse, einschliel3lich Gemeinschaftseinrichtungen.

(2) Stellt die Agentur eine potenzielle Konfliktquelle fest, so nimmt sie mit der betreffenden Stelle Kontakt auf,
um sicherzustellen, dass alle relevanten wissenschaftlichen oder technischen Informationen ausgetauscht
werden, und festzustellen, bei welchen wissenschaftlichen oder technischen Fragen ein Konflikt auftreten
konnte.

(3) Besteht eine grundlegende Meinungsverschiedenheit in wissenschaftlichen oder technischen Fragen und
handelt es sich bei der betreffenden Stelle um eine Gemeinschaftseinrichtung oder einen wissenschaftlichen
Ausschuss, so arbeiten die Agentur und die betreffende Stelle zusammen und I6sen entweder den Konflikt
oder legen der Kommission ein gemeinsames Dokument zur Erlauterung der wissenschaftlichen und/oder
technischen Konfliktpunkte vor.

Artikel 96
Haushalt der Agentur

(1) Die Einnahmen der Agentur setzen sich zusammen aus

a) einem Zuschuss der Gemeinschaft aus dem Gesamthaushaltsplan der Europdischen Gemeinschaften
(Einzelplan ,Kommission®);

b) den von Unternehmen entrichteten Geblihren;

c) etwaigen freiwilligen Finanzbeitragen der Mitgliedstaaten.

(2) Die Ausgaben der Agentur umfassen die Personal-, Verwaltungs-, Infrastruktur- und Betriebsausgaben.

(3) Spatestens bis zum 15. Februar jedes Jahres erstellt der Direktor einen Vorentwurf des Haushaltsplans
mit den Betriebskosten sowie dem voraussichtlichen Arbeitsprogramm fiir das folgende Haushaltsjahr und legt
diesen Vorentwurf zusammen mit einem Stellenplan und einem vorlaufigen Stellenplan dem Verwaltungsrat
vor.

(4) Die Einnahmen und Ausgaben sind auszugleichen.

(5) Der Verwaltungsrat stellt jedes Jahr auf der Grundlage eines Entwurfs des Direktors den Voranschlag der
Einnahmen und Ausgaben der Agentur fiir das folgende Haushaltsjahr auf. Dieser Voranschlag, der auch
einen Stellenplanentwurf umfasst, wird der Kommission spatestens bis zum 31. Marz durch den Verwaltungs-
rat zugeleitet.

(6) Die Kommission ubermittelt dem Europaischen Parlament und dem Rat (nachstehend ,Haushaltsbehérde®
genannt) den Voranschlag zusammen mit dem Vorentwurf des Haushaltsplans der Européischen Gemein-
schaften.

(7) Die Kommission setzt auf der Grundlage des Voranschlags die von ihr fir erforderlich erachteten Mittelan-
séatze fir den Stellenplan und den Betrag des Zuschusses aus dem Gesamthaushaltsplan in den Vorentwurf
des Haushaltsplans der Europaischen Gemeinschaften ein, den sie gemaf Artikel 272 des Vertrags der Haus-
haltsbehdrde vorlegt.

(8) Die Haushaltsbehdorde bewilligt die Mittel fir den Zuschuss fir die Agentur.
Die Haushaltsbehérde stellt den Stellenplan der Agentur fest.
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(9) Der Haushaltsplan der Agentur wird vom Verwaltungsrat festgestellt. Er wird endgultig, wenn die endgiltige
Feststellung des Gesamthaushaltsplans der Européischen Gemeinschaften erfolgt ist. Er wird gegebenenfalls
entsprechend angepasst.

(10) Jede Anderung des Haushaltsplans, einschlieRlich des Stellenplans, erfolgt nach dem oben genannten
Verfahren.

(11) Der Verwaltungsrat unterrichtet die Haushaltsbehdrde unverzuglich Gber alle von ihm geplanten Vorha-
ben, die erhebliche finanzielle Auswirkungen auf die Finanzierung seines Haushaltsplans haben kdnnten, was
insbesondere fir Immobilienvorhaben wie die Anmietung oder den Erwerb von Gebauden gilt. Er setzt die
Kommission von diesen Vorhaben in Kenntnis.

Hat ein Teil der Haushaltsbehdrde mitgeteilt, dass er eine Stellungnahme abgeben will, so Ubermittelt er diese
Stellungnahme dem Verwaltungsrat innerhalb von sechs Wochen nach der Unterrichtung tber das Vorhaben.

Artikel 97
Ausfuhrung des Haushaltsplans der Agentur

(1) Der Direktor ist der Anweisungsbefugte und fuhrt den Haushaltsplan der Agentur aus.

(2) Die Uberwachung der Mittelbindung und der Zahlung aller Ausgaben der Agentur sowie die Uberwachung
der Feststellung und des Eingangs aller Einnahmen der Agentur erfolgen durch den Rechnungsfuhrer der
Agentur.

(3) Spatestens bis zum 1. Méarz des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr folgenden Jahres Gibermittelt der
Rechnungsfuhrer der Agentur dem Rechnungsfihrer der Kommission die vorlaufigen Rechnungen und den
Bericht Uber die Haushaltsfihrung und das Finanzmanagement fir das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der
Rechnungsfuhrer der Kommission konsolidiert die vorlaufigen Rechnungen der Organe und dezentralisierten
Einrichtungen gemaR Artikel 128 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 des Rates vom 25. Juni 2002
Uber die Haushaltsordnung fir den Gesamthaushaltsplan der Europaischen Gemeinschaften®,

(4) Spatestens bis zum 31. Méarz des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr folgenden Jahres tibermittelt der
Rechnungsfiihrer der Kommission dem Rechnungshof die vorlaufigen Rechnungen der Agentur und den Be-
richt Uber die Haushaltsfuhrung und das Finanzmanagement flr das abgeschlossene Haushaltsjahr. Der Be-
richt Gber die Haushaltsfiihrung und das Finanzmanagement fiir das abgeschlossene Haushaltsjahr geht auch
dem Européaischen Parlament und dem Rat zu.

(5) Nach Eingang der Bemerkungen des Rechnungshofes zu den vorlaufigen Rechnungen der Agentur gemaf
Artikel 129 der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 stellt der Direktor in eigener Verantwortung die end-
gultigen Jahresabschlisse der Agentur auf und legt sie dem Verwaltungsrat zur Stellungnahme vor.

(6) Der Verwaltungsrat gibt eine Stellungnahme zu den endgultigen Jahresabschliissen der Agentur ab.

(7) Der Direktor leitet die endgultigen Jahresabschlisse zusammen mit der Stellungnahme des Verwaltungs-
rats spatestens bis zum 1. Juli des auf das abgeschlossene Haushaltsjahr folgenden Jahres dem Europai-
schen Parlament, dem Rat, der Kommission und dem Rechnungshof zu.

(8) Die endgultigen Jahresabschliisse werden veroffentlicht.

(9) Der Direktor Ubermittelt dem Rechnungshof spéatestens am 30. September eine Antwort auf seine Bemer-
kungen. Diese Antwort geht auch dem Verwaltungsrat zu.

@ ABI. L 248 vom 16.9.2002, S. 1. Zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG, Euratom) Nr. 1995/2006 des Rates (ABI. L 390 vom
30.12.2006, S. 1).
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(10) Auf Empfehlung des Rates erteilt das Européische Parlament dem Direktor vor dem 30. April des Jahres
n + 2 Entlastung zur Ausfilhrung des Haushaltsplans fiir das Jahr n.

Artikel 98
Betrugsbekampfung

(1) Zur Bekampfung von Betrug, Korruption und anderen rechtswidrigen Handlungen gelten die Bestimmun-
gen der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 25. Mai 1999 liber
die Untersuchungen des Europaischen Amtes fur Betrugsbekampfung (OLAF)® uneingeschrankt fur die
Agentur.

(2) Die Agentur ist durch die Interinstitutionelle Vereinbarung vom 25. Mai 1999 zwischen dem Européischen
Parlament, dem Rat der Europaischen Union und der Kommission der Européischen Gemeinschaften tber
die internen Untersuchungen des Europaischen Amtes fir Betrugsbekampfung (OLAF)® gebunden und er-
lasst unverziiglich die fur alle ihre Beschéftigten geltenden einschlagigen Bestimmungen.

(3) Die Finanzierungsbeschlisse sowie die sich daraus ergebenden Durchflihrungsvereinbarungen und -in-
strumente sehen ausdriicklich vor, dass der Rechnungshof und das OLAF erforderlichenfalls Vor-Ort-Kontrol-
len bei den Empfangern der Mittel der Agentur sowie bei den verteilenden Stellen durchfihren kénnen.

Artikel 99
Finanzregelung

Der Verwaltungsrat erlasst nach Konsultation der Kommission die fir die Agentur geltende Finanzregelung.
Diese darf von der Verordnung (EG, Euratom) Nr. 2343/2002 nur abweichen, wenn besondere Merkmale der
Funktionsweise der Agentur es erfordern und nachdem die Kommission dem zugestimmt hat.

Artikel 100
Rechtspersdnlichkeit der Agentur

(1) Die Agentur ist eine Einrichtung der Gemeinschaft mit eigener Rechtspersonlichkeit. Sie besitzt in jedem
Mitgliedstaat die weitest gehende Rechts- und Geschaftsfahigkeit, die juristischen Personen nach dessen
Rechtsvorschriften zuerkannt ist. Sie kann insbesondere bewegliches und unbewegliches Vermdgen erwer-
ben und verauRern und ist vor Gericht parteifahig.

(2) Die Agentur wird durch ihren Direktor vertreten.

Artikel 101
Haftung der Agentur

(1) Die vertragliche Haftung der Agentur bestimmt sich nach dem Recht, das auf den jeweiligen Vertrag anzu-
wenden ist. Fur Entscheidungen aufgrund einer Schiedsklausel, die in einem von der Agentur geschlossenen
Vertrag enthalten ist, ist der Gerichtshof zustandig.

(2) Im Bereich der aul3ervertraglichen Haftung ersetzt die Agentur den durch sie oder ihre Bediensteten in
Ausiubung von deren Amtstéatigkeit verursachten Schaden nach den allgemeinen Rechtsgrundsétzen, die den
Rechtsordnungen der Mitgliedstaaten gemeinsam sind.

Fur Streitigkeiten im Zusammenhang mit dem Ersatz fiir solche Schaden ist der Gerichtshof zustandig.

@ ABI. L 136 vom 31.5.1999, S. 1.
@ ABI. L 136 vom 31.5.1999, S. 15.
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(3) Die personliche finanzielle und disziplinarische Haftung der Bediensteten gegentiber der Agentur bestimmt
sich nach den einschlagigen Vorschriften, die fur das Personal der Agentur gelten.

Artikel 102
Vorrechte und Befreiungen der Agentur

Das Protokoll tiber die Vorrechte und Befreiungen der Europaischen Gemeinschaften findet auf die Agentur
Anwendung.

Artikel 103
Verordnungen und Regelungen fir das Personal

(1) Das Personal der Agentur unterliegt den fiir die Beamten und sonstigen Bediensteten der Europaischen
Gemeinschaften geltenden Verordnungen und Regelungen. Im Verhéaltnis zu ihrem Personal (bt die Agentur
die Befugnisse aus, die der Anstellungsbehérde tUbertragen wurden.

(2) Der Verwaltungsrat erlasst im Einvernehmen mit der Kommission die erforderlichen Durchfiihrungsbestim-
mungen.

(3) Das Personal der Agentur besteht aus von der Kommission oder den Mitgliedstaaten befristet abgeordne-
ten Beamten sowie aus sonstigen Bediensteten, die von der Agentur zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach
Bedarf eingestellt werden. Die Agentur stellt inr Personal anhand eines Stellenbesetzungsplans ein, der in das
mehrjahrige Arbeitsprogramm nach Artikel 78 Buchstabe d einzubeziehen ist.

Artikel 104
Sprachen

(1) Die Verordnung Nr. 1 vom 15. April 1958 zur Regelung der Sprachenfrage fir die Europaische Wirtschafts-
gemeinschaft® gilt auch fur die Agentur.

(2) Die fiir die Arbeit der Agentur erforderlichen Ubersetzungsaufgaben werden vom Ubersetzungszentrum fur
die Einrichtungen der Europdaischen Union ibernommen.

Artikel 105
Geheimhaltungspflicht

Die Mitglieder des Verwaltungsrats, die Mitglieder der Ausschiisse und des Forums, die Experten sowie die
Beamten und sonstigen Bediensteten der Agentur durfen, auch nach Beendigung ihrer Tatigkeit, keine dem
Berufsgeheimnis unterliegenden Informationen weitergeben.

Artikel 106
Beteiligung von Drittstaaten

Der Verwaltungsrat kann im Einvernehmen mit dem zustandigen Ausschuss oder dem Forum Vertreter von
Drittstaaten zur Teilnahme an den Arbeiten der Agentur einladen.

@ Abl. 17 vom 6.10.1958, S. 385/58. Zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr. 920/2005 des Rates (ABI. L 156 vom 18.6.2005,
S. 3).
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Artikel 107
Beteiligung internationaler Organisationen

Der Verwaltungsrat kann im Einvernehmen mit dem zustandigen Ausschuss oder dem Forum Vertreter inter-
nationaler Organisationen, die im Bereich der Regulierung chemischer Stoffe tétig sind, einladen, als Beobach-
ter an den Arbeiten der Agentur teilzunehmen.

Artikel 108
Kontakte zu Interessenverbanden

Der Verwaltungsrat knlipft im Einvernehmen mit der Kommission geeignete Kontakte zwischen der Agentur
und einschlagigen Interessenverbanden.

Artikel 109
Transparenzregeln

Zur Gewahrleistung der Transparenz erlasst der Verwaltungsrat auf der Grundlage eines Vorschlags des Di-
rektors und im Einvernehmen mit der Kommission die Regeln, um sicherzustellen, dass der Offentlichkeit
nichtvertrauliche regulatorische, wissenschaftliche oder technische Informationen tber die Sicherheit von Stof-
fen als solchen, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen zur Verfligung gestellt werden.

Artikel 110
Beziehungen zu einschlagigen Gemeinschaftseinrichtungen

(1) Die Agentur arbeitet mit anderen Gemeinschaftseinrichtungen zusammen, um die gegenseitige Unterstit-
zung bei der Wahrnehmung der jeweiligen Aufgaben zu gewéhrleisten und insbesondere Doppelarbeit zu
vermeiden.

(2) Der Direktor stellt nach Anhdrung des Ausschusses fir Risikobeurteilung und der Européischen Behdorde
fur Lebensmittelsicherheit Verfahrensregeln fir Stoffe auf, zu denen im Zusammenhang mit der Lebensmittel-
sicherheit eine Stellungnahme erbeten wurde. Diese Verfahrensregeln werden vom Verwaltungsrat im Einver-
nehmen mit der Kommission angenommen.

Ansonsten lasst dieser Titel die der Européaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit Gibertragenen Zustén-
digkeiten unberthrt.

(3) Dieser Titel lasst die der Europaischen Arzneimittel-Agentur Ubertragenen Zustandigkeiten unberihrt.

(4) Der Direktor stellt nach Anhérung des Ausschusses fir Risikobeurteilung, des Ausschusses fiir soziooko-
nomische Analyse und des Beratenden Ausschusses fir 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 lasst die dem Beratenden Ausschuss fiir Sicherheit, Arbeitshygiene und Gesundheitsschutz am
Arbeitsplatz und der Européischen Agentur fir Sicherheit und Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz tbertrage-
nen Zustandigkeiten unberihrt.

Artikel 111
Formate und Software fur die Ubermittlung von Informationen an die Agentur

Die Agentur legt fur die Ubermittlung von Informationen an die Agentur Formate fest, die sie kostenlos zur
Verflgung stellt, sowie Software-Pakete, die sie Uber ihre Website zuganglich macht. Die Mitgliedstaaten,
Hersteller, Importeure, Handler oder nachgeschalteten Anwender verwenden diese Formate und Pakete in
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ihren Vorlagen an die Agentur gemaR dieser Verordnung. Insbesondere stellt die Agentur Softwareinstrumente
zur Verfiigung, um die Ubermittlung aller Informationen tiber die gemaR Artikel 12 Absatz 1 registrierten Stoffe
zu erleichtern.

Fur die Registrierung wird als Format fur das technische Dossier nach Artikel 10 Buchstabe a das IUCLID-
Format verwendet. Die Agentur koordiniert die Weiterentwicklung dieses Formats mit der Organisation fur
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD), um eine gré3tmégliche Harmonisierung zu gewéahr-
leisten.

TITEL XI
(gestrichen)

TITEL Xl
INFORMATIONEN

Artikel 117
Berichterstattung

(1) Die Mitgliedstaaten legen der Kommission alle finf Jahre einen Bericht Uber die Anwendung dieser Ver-
ordnung in ihrem jeweiligen Hoheitsgebiet vor, der unter anderem Abschnitte (iber die Bewertung und Durch-
setzung gemalf Artikel 127 enthalt.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2010 vorzulegen.

(2) Die Agentur legt der Kommission alle funf Jahre einen Bericht Giber die Anwendung dieser Verordnung vor.
Die Agentur nimmt in ihren Bericht Informationen Uber die gemeinsame Einreichung von Informationen gemaf
Artikel 11 und einen Uberblick tiber die bei gesonderter Einreichung von Informationen abgegebenen Erkléa-
rungen auf.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2011 vorzulegen.

(3) Alle drei Jahre legt die Agentur im Einklang mit dem Ziel der Férderung von Prifmethoden ohne Tierver-
suche der Kommission einen Bericht Uber den Stand der Umsetzung und der Anwendung von Prifmethoden
ohne Tierversuche sowie Uber Prifstrategien vor, mit denen zur Erfullung der Anforderungen dieser Verord-
nung Informationen Uber die inhdarenten Eigenschaften und fur die Risikobeurteilung gewonnen werden.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2011 vorzulegen.

(4) Die Kommission verdéffentlicht alle funf Jahre einen Gesamtbericht Uber

a) die Erfahrungen mit der Anwendung dieser Verordnung, einschlie3lich der in den Absatzen 1, 2 und 3
genannten Informationen, und

b) den Umfang und die Zuteilung der Mittel, die die Kommission fir die Entwicklung und Beurteilung alterna-
tiver Prifmethoden bereitgestellt hat.

Der erste Bericht ist bis zum 1. Juni 2012 zu veréffentlichen.

Artikel 118
Zugang zu Informationen

(1) Die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 findet auf Unterlagen im Besitz der Agentur Anwendung.

(2) Bei folgenden Informationen ist in der Regel davon auszugehen, dass ihre Offenlegung den Schutz der
geschéaftlichen Interessen der betroffenen Person beeintréachtigt:

a) Einzelheiten der vollstandigen Zusammensetzung einer Zubereitung;

b) unbeschadet des Artikels 7 Absatz 6 und des Artikels 64 Absatz 2 die genaue Verwendung, Funktion oder
Anwendung eines Stoffes oder einer Zubereitung einschlie3lich genauer Angaben tber die Verwendung
als Zwischenprodukt;
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c) die genaue Menge, in der der Stoff oder die Zubereitung hergestellt oder in Verkehr gebracht wird;
d) Beziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und seinen Handlern oder nachgeschalteten An-
wendern.

Ist sofortiges Handeln erforderlich, um die menschliche Gesundheit, die Sicherheit oder die Umwelt, etwa in
Notfallsituationen, zu schiitzen, kann die Agentur die in diesem Absatz genannten Informationen offen legen.

(3) Der Verwaltungsrat erlasst bis zum 1. Juni 2008 die Durchfuhrungsbestimmungen fiir die Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 einschlieBlich der Widerspruchs- oder Rechtsmittelverfahren gegen eine partielle oder vollstén-
dige Ablehnung eines Antrags auf vertrauliche Behandlung.

(4) Gegen die Entscheidungen der Agentur gemaf Artikel 8 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 kann Be-
schwerde beim Birgerbeauftragten oder Klage beim Gerichtshof nach MalRgabe des Artikels 195 bzw. 230
des Vertrags erhoben werden.

Artikel 119
Elektronischer Zugang fiir die Offentlichkeit

(1) Folgende im Besitz der Agentur befindliche Informationen Uber Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in
Erzeugnissen werden nach Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe e tber das Internet kostenlos 6ffentlich zugénglich
gemacht:

a) die Bezeichnung fur gefahrliche Stoffe im Sinne der Richtlinie 67/548/EWG laut IUPAC-Nomenklatur un-
beschadet des Absatzes 2 Buchstaben f und g;

¢) die Einstufung und Kennzeichnung des Stoffes;

d) die physikalisch-chemischen Angaben zu dem Stoff sowie Angaben Uber Verbleib und Verhalten in der
Umwelt;

e) die Ergebnisse der einzelnen toxikologischen und 6kotoxikologischen Studien;

f) gemaR Anhang | festgestellte DNEL-Werte (Derived No-Effect Level — Grenzwert, unterhalb dessen der
Stoff keine Wirkung ausuibt) oder PNEC-Werte (Predicted No-Effect Concentration — Abgeschéatzte Nicht-
Effekt-Konzentration);

g) die Leitlinien Uber die sichere Verwendung, die gemaR Anhang VI Abschnitte 4 und 5 bereitgestellt werden;

h) falls gemafl Anhang IX oder X erforderlich, Analysemethoden zur Ermittlung eines in die Umwelt freige-
setzten gefahrlichen Stoffes sowie zur Bestimmung der unmittelbaren Exposition des Menschen.

(2) Folgende Informationen Uber Stoffe als solche, in Zubereitungen oder in Erzeugnissen werden nach Arti-

kel 77 Absatz 2 Buchstabe e Uber das Internet kostenlos 6ffentlich zuganglich gemacht, es sei denn, ein Be-

teiligter, der die Informationen tUbermittelt, legt nach Artikel 10 Buchstabe a Ziffer xi eine Begriindung vor, die
von der Agentur als stichhaltig akzeptiert wird und aus der hervorgeht, warum die Veroffentlichung den ge-
schéftlichen Interessen des Registranten oder anderer Beteiligter schaden kdnnte:

a) falls wesentlich fur die Einstufung und Kennzeichnung, der Reinheitsgrad des Stoffes und die Identitat von
Verunreinigungen und/ oder Zusétzen, die als gefahrlich bekannt sind;

b) der Gesamtmengenbereich (d. h. 1 bis 10 Tonnen, 10 bis 100 Tonnen, 100 bis 1 000 Tonnen oder mehr
als 1 000 Tonnen), innerhalb dessen ein bestimmter Stoff registriert wurde;

c) die einfachen oder qualifizierten Studienzusammenfassungen der in Absatz 1 Buchstaben d und e genann-
ten Informationen;

d) andere Informationen als die in Absatz 1 genannten, die im Sicherheitsdatenblatt enthalten sind;

e) die Handelsbezeichnung(en) des Stoffes;

f) die Bezeichnung gemaR der IUPAC-Nomenklatur fur Nicht-Phasein-Stoffe, die geféahrlich im Sinne der
Richtlinie 67/548/EWG sind, fur einen Zeitraum von sechs Jahren;

g) die Bezeichnung gemaR der IUPAC-Nomenklatur fir Stoffe, die gefdhrlich im Sinne der Richtli-
nie 67/548/EWG sind und die ausschliel3lich fir einen oder mehrere der folgenden Zwecke verwendet wer-
den:

i) als Zwischenprodukt;
i) in der wissenschaftlichen Forschung und Entwicklung;
iii) n der produkt- und verfahrensorientierten Forschung und Entwicklung.
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Artikel 120
Zusammenarbeit mit Drittstaaten und internationalen Organisationen

Ungeachtet der Artikel 118 und 119 kdnnen Informationen, die die Agentur gemaf dieser Verordnung erhélt,
gegeniber einer Regierung oder einzelstaatlichen Behérde eines Drittstaates oder gegeniiber einer internati-
onalen Organisation offen gelegt werden, wenn ein Abkommen zwischen der Gemeinschaft und der betref-
fenden dritten Partei gemaR der Verordnung (EG) Nr. 304/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2003 Uber die Aus- und Einfuhr gefahrlicher Chemikalien® oder nach Artikel 181a Absatz 3
des Vertrags geschlossen wurde und sofern die beiden folgenden Bedingungen erfillt sind:

a) Zweck des Abkommens ist die Zusammenarbeit in Bezug auf die Durchfiihrung oder die Verwaltung von

Rechtsvorschriften Giber chemische Stoffe, die von dieser Verordnung erfasst sind;

b) die dritte Partei schitzt die vertraulichen Informationen wie gegenseitig vereinbart.

TITEL XllI
ZUSTANDIGE BEHORDEN

Artikel 121
Benennung

Die Mitgliedstaaten benennen die zustandige/n Behorde/n, die fur die Wahrnehmung der Aufgaben, die den
zustandigen Behoérden durch diese Verordnung Ubertragen werden, sowie fir die Zusammenarbeit mit der
Kommission und der Agentur bei der Durchflhrung dieser Verordnung zustandig ist/sind. Die Mitgliedstaaten
stellen den zustandigen Behdrden angemessene Mittel zur Verfiigung, damit diese ihre Aufgaben im Rahmen
dieser Verordnung unter Hinzuziehung anderer verfiigbarer Mittel rechtzeitig und effektiv erfiillen kénnen.

Artikel 122
Zusammenarbeit zwischen den zustandigen Behérden

Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach dieser Verordnung arbeiten die zustandigen Behdrden zusammen
und leisten dazu den zustandigen Behérden anderer Mitgliedstaaten die notwendige und sachdienliche Un-
terstlitzung.

Artikel 123
Information der Offentlichkeit iber Stoffrisiken

Die zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten informieren die breite Offentlichkeit iiber die Risiken im Zusam-
menhang mit Stoffen, wenn dies zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt fir erforderlich
erachtet wird. Die Agentur erstellt in Konsultation mit den zustandigen Behdrden, den interessierten Kreisen
und gegebenenfalls unter Heranziehung bewahrter Verfahren Anleitungen fir die Mitteilung von Informationen
Uber die Risiken und die sichere Verwendung chemischer Stoffe als solcher, in Zubereitungen und in Erzeug-
nissen.

Artikel 124
Sonstige Zustandigkeiten

Die zustandigen Behdrden ubermitteln der Agentur auf elektronischem Weg alle ihnen vorliegenden Informa-
tionen Uber Stoffe, die zwar nach Artikel 12 Absatz 1 registriert wurden, deren Registrierungsdossiers aber
nicht die gesamten Informationen nach Anhang VIl enthalten, insbesondere Informationen daruber, ob sich im
Zuge der Durchsetzungs- oder Uberwachungstétigkeiten ein Risikoverdacht ergeben hat. Die zustandige Be-
horde aktualisiert diese Informationen gegebenenfalls.

@ ABI. L 63 vom 6.3.2003, S. 1. Zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 777/2006 der Kommission (ABI. L 136 vom 24.5.2006,
S.9).
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Zusatzlich zu den von der Agentur gemaf Artikel 77 Absatz 2 Buchstabe g bereitgestellten schriftlichen Leitli-
nien richten die Mitgliedstaaten nationale Auskunftsstellen ein, die die Hersteller, Importeure, nachgeschalte-
ten Anwender und sonstige interessierte Kreise hinsichtlich ihrer jeweiligen Zustandigkeiten und Verpflichtun-
gen im Rahmen dieser Verordnung beraten, insbesondere hinsichtlich der Registrierung von Stoffen nach
Artikel 12 Absatz 1.

TITEL XIV
DURCHSETZUNG

Artikel 125
Aufgaben der Mitgliedstaaten

Die Mitgliedstaaten unterhalten ein System amtlicher Kontrollen und anderer im Einzelfall zweckdienlicher
Tatigkeiten.

Artikel 126
Sanktionen bei VerstdfRen

Die Mitgliedstaaten legen fur Verstol3e gegen die Bestimmungen dieser Verordnung Vorschriften Uber Sank-
tionen fest und treffen alle zu ihrer Anwendung erforderlichen MaRnahmen. Die vorgesehenen Sanktionen
missen wirksam, angemessen und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vor-
schriften spatestens am 1. Dezember 2008 mit und melden ihr spatere Anderungen unverziglich.

Artikel 127
Berichterstattung

Der Bericht nach Artikel 117 Absatz 1 enthdlt in Bezug auf die Durchfiihrung die Ergebnisse der amtlichen
Inspektionen, die erfolgte Uberwachung, die vorgesehenen Sanktionen und die weiteren nach den Artikeln
125 und 126 in dem vorangegangenen Berichtszeitraum ergriffenen MaBnahmen. Die in den Berichten zu
behandelnden gemeinsamen Fragen werden vom Forum vereinbart. Die Kommission Ubermittelt diese Be-
richte der Agentur und dem Forum.

TITEL XV
UBERGANGS- UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 128
Freier Warenverkehr

(1) Vorbenhaltlich des Absatzes 2 dirfen die Mitgliedstaaten die Herstellung, die Einfuhr, das Inverkehrbringen
oder die Verwendung eines unter diese Verordnung fallenden Stoffes als solchem, in einer Zubereitung oder
in einem Erzeugnis, der dieser Verordnung und gegebenenfalls gemeinschaftlichen Rechtsakten zur Durch-
fuhrung dieser Verordnung entspricht, nicht untersagen, beschranken oder behindern.

(2) Diese Verordnung steht der Mdglichkeit nicht entgegen, dass die Mitgliedstaaten innerstaatliche Vorschrif-
ten fur den Schutz der Arbeitnehmer, der menschlichen Gesundheit und der Umwelt in Fallen beibehalten oder
einfuhren, in denen die Anforderungen an die Herstellung, das Inverkehrbringen oder die Verwendung mit
dieser Verordnung nicht harmonisiert werden.
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Artikel 129
Schutzklausel

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zur Annahme, dass hinsichtlich eines Stoffes als solchem, in einer
Zubereitung oder in einem Erzeugnis auch bei Ubereinstimmung mit den Anforderungen dieser Verordnung
sofortiges Handeln erforderlich ist, um die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu schiitzen, so kann er
geeignete vorlaufige Ma3nahmen treffen. Er unterrichtet hieriiber unverziiglich die Kommission, die Agentur
und die Gbrigen Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fir diese Entscheidung und legt die wissenschaftli-
chen oder technischen Informationen vor, auf denen diese vorlaufige Mal3hahme beruht.

(2) Die Kommission trifft innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der Informationen des Mitgliedstaates eine
Entscheidung gemaf dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren. Mit dieser Entscheidung wird entwe-
der

a) die vorlaufige MaRBnahme fir einen in der Entscheidung genannten Zeitraum zugelassen oder
b) der Mitgliedstaat aufgefordert, die vorlaufige MaBnahme zu widerrufen.

(3) Besteht im Fall einer Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe a die vorlaufige Mal3nahme des Mitgliedstaa-
tes in einer Beschrankung des Inverkehrbringens oder der Verwendung eines Stoffes, so leitet der betreffende
Mitgliedstaat ein gemeinschaftliches Beschrankungsverfahren ein, indem er der Agentur gemaf Anhang XV
innerhalb von drei Monaten nach Erlass der Entscheidung der Kommission ein Dossier vorlegt.

(4) Im Fall einer Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe a pruft die Kommission, ob diese Verordnung ange-
passt werden muss.

Artikel 130
Begrindung von Entscheidungen

Die zustandigen Behdrden, die Agentur und die Kommission legen die Grunde fur sdmtliche Entscheidungen
dar, die sie gemal dieser Verordnung treffen.

Artikel 131
Anderung der Anhange

Die Anhéange kdénnen gemal dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten Verfahren geéandert werden.

Artikel 132
Durchfihrungsvorschriften

Maflinahmen, die notwendig sind, um die Bestimmungen dieser Verordnung wirksam umzusetzen, werden
nach dem in Artikel 133 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 133
Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstutzt.

(2) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 3 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.
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(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG
unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(4) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5a Absétze 1 bis 4 und Artikel 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

(5) Der Ausschuss gibt sich eine Geschéaftsordnung.

Artikel 134
Vorbereitung der Einrichtung der Agentur

(1) Die Kommission leistet die notwendige Unterstiitzung zur Einrichtung der Agentur.

(2) Dazu kann die Kommission, bis der Direktor nach seiner Ernennung durch den Verwaltungsrat der Agentur
gemaf Artikel 84 sein Amt antritt, im Namen der Agentur und unter Verwendung der dafiir vorgesehenen
Haushaltsmittel

a) Personal ernennen, einschlie3lich einer Person, die Ubergangsweise die Funktion des Direktors wahr-
nimmt, und

b) andere Vertrage abschlie3en.

Artikel 135
UbergangsmaRnahmen hinsichtlich angemeldeter Stoffe

(1) Die Aufforderungen an die Anmelder, der zustandigen Behdrde gemal Artikel 16 Absatz 2 der Richtli-
nie 67/548/EWG weitere Informationen vorzulegen, gelten als gemalf Artikel 51 der vorliegenden Verordnung
erlassene Entscheidungen.

(2) Die Aufforderungen an einen Anmelder, gemaf3 Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 67/548/EWG weitere
Informationen zu einem Stoff vorzulegen, gelten als geman Artikel 52 der vorliegenden Verordnung erlassene
Entscheidungen.

Ein Stoff gilt als in den fortlaufenden Aktionsplan der Gemeinschaft geman Artikel 44 Absatz 2 der vorliegen-
den Verordnung aufgenommen und gilt als gemaf Artikel 45 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung von dem
Mitgliedstaat ausgewahlt, dessen zustandige Behorde weitere Informationen geman Artikel 7 Absatz 2 und
Artikel 16 Absatz 1 der Richtlinie 67/548/EWG angefordert hat.

Artikel 136
UbergangsmaRnahmen fiir Altstoffe

(1) Die Aufforderungen an die Hersteller oder Importeure im Wege einer aufgrund von Artikel 10 Absatz 2 der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 erlassenen Verordnung der Kommission, dieser weitere Informationen zu tiber-
mitteln, gelten als geman Artikel 52 der vorliegenden Verordnung erlassene Entscheidungen.

Die fur den Stoff zustandige Behdrde ist die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, die gemaR Artikel 10
Absatz 1 der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 zum Berichterstatter bestimmt wurde; sie erfillt die Aufgaben
nach Artikel 46 Absatz 3 und Artikel 48 der vorliegenden Verordnung.

(2) Die Aufforderungen an die Hersteller oder Importeure im Wege einer aufgrund von Artikel 12 Absatz 2 der
Verordnung (EWG) Nr. 793/93 erlassenen Verordnung der Kommission, dieser weitere Informationen zu Uiber-
mitteln, gelten als gemaf Artikel 52 der vorliegenden Verordnung erlassene Entscheidungen. Die Agentur
bestimmt die fir den Stoff zustéandige Behorde, die die Aufgaben nach Artikel 46 Absatz 3 und Artikel 48 der
vorliegenden Verordnung erfillen soll.
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(3) Ein Mitgliedstaat, dessen Berichterstatter nicht bis zum 1. Juni 2008 gemanR Artikel 10 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 793/93 die Risikobewertung und gegebenenfalls die Strategie zur Begrenzung der Risiken
Ubermittelt hat, verfahrt wie folgt:

a) Er dokumentiert die Informationen uber Gefahr und Risiko nach Anhang XV Teil B der vorliegenden Ver-
ordnung;

b) er wendet Artikel 69 Absatz 4 der vorliegenden Verordnung auf der Grundlage der in Buchstabe a genann-
ten Informationen an;

c) er erstellt Unterlagen dariiber, auf welche Weise seines Erachtens mit anderen MaRnahmen als einer An-
derung des Anhangs XVII der vorliegenden Verordnung auf andere ermittelte Risiken reagiert werden
sollte.

Die oben genannten Informationen werden der Agentur bis zum 1. Dezember 2008 vorgelegt.

) Artikel 137
Ubergangsmaflnahmen fur Beschrankungen

(1) Bis zum 1. Juni 2010 erstellt die Kommission erforderlichenfalls den Entwurf einer Anderung des Anhangs

XVII; dieser Entwurf entspricht entweder

a) etwaigen Risikobewertungen und empfohlenen Strategien zur Begrenzung der Risiken, die nach Artikel 11
der Verordnung (EWG) Nr. 793/93 auf Gemeinschaftsebene angenommen wurden, sofern er Vorschlage
fur Beschrankungen nach Titel VIII der vorliegenden Verordnung enthélt, Uber die aber noch keine Ent-
scheidung geman der Richtlinie 76/769/EWG getroffen worden ist; oder

b) etwaigen Vorschlagen zur Einfihrung oder Anderung von Beschrankungen nach der Richtli-
nie 76/769/EWG, die den einschlagigen Organen vorgelegt wurden, aber noch nicht angenommen worden
sind.

(2) Bis zum 1. Juni 2010 wird jedes Dossier nach Artikel 129 Absatz 3 der Kommission vorgelegt. Die Kom-
mission erstellt erforderlichenfalls den Entwurf einer Anderung des Anhangs XVII.

(3) Anderungen von Beschrankungen nach der Richtlinie 76/769/EWG nach dem 1. Juni 2007 werden mit
Wirkung vom 1. Juni 2009 in Anhang XVII aufgenommen.

Artikel 138
Uberpriifung

(1) Bis zum 1. Juni 2019 nimmt die Kommission eine Uberpriifung vor, um zu beurteilen, ob die Verpflichtung
zur Durchfuhrung einer Stoffsicherheitsbeurteilung und zu ihrer Dokumentierung in einem Stoffsicherheitsbe-
richt auch auf Stoffe angewendet werden soll, die dieser Verpflichtung nicht unterliegen, weil sie nicht regist-
rierungspflichtig sind oder zwar registrierungspflichtig sind, jedoch in Mengen von weniger als 10 Tonnen pro
Jahr hergestellt oder importiert werden. Fir Stoffe, die die Kriterien fiir die Einstufung als krebserzeugend,
erbgutverandernd oder fortpflanzungsgeféahrdend der Kategorie 1 oder 2 gemal3 der Richtlinie 67/548/EWG
erfullen, ist die Uberpriifung jedoch bis zum 1. Juni 2014 vorzunehmen. Bei der Uberpriifung beriicksichtigt
die Kommission alle mafRRgeblichen Faktoren einschlief3lich
a) der den Herstellern und Importeuren durch die Erstellung des Stoffsicherheitsberichts entstehenden Kos-
ten;
b) der Aufteilung der Kosten zwischen den Akteuren der Lieferkette und dem nachgeschalteten Anwender;
c) des Nutzens fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt.

Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission gegebenenfalls Legislativvorschlage fur die Aus-
weitung dieser Verpflichtung unterbreiten.

(2) Die Kommission kann Legislativvorschlage unterbreiten, sobald fur die Registrierung in Frage kommende
Polymere auf praktikable und kosteneffiziente Weise auf der Grundlage solider technischer und validierter
wissenschaftlicher Kriterien ermittelt werden kdnnen und ein Bericht Uber folgende Aspekte verdffentlicht
wurde:

a) die Risiken von Polymeren im Vergleich zu anderen Stoffen;
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b) die etwaige Notwendigkeit, bestimmte Polymertypen registrieren zu lassen, wobei zum einen Wettbewerbs-
fahigkeit und Innovation und zum anderen der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu
berucksichtigen sind.

(3) Der in Artikel 117 Absatz 4 genannte Bericht tiber die Erfahrungen mit der Anwendung dieser Verordnung
schlieR3t eine Uberpriifung der Anforderungen im Zusammenhang mit der Registrierung von Stoffen ein, die
nur in Mengen von mindestens 1 Tonne, aber weniger als 10 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder Impor-
teur hergestellt oder eingefiihrt werden. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission Legisla-
tivwvorschlage unterbreiten, um die Informationsanforderungen fur Stoffe zu &ndern, die in Mengen von 1 Tonne
oder mehr und bis zu 10 Tonnen pro Jahr und pro Hersteller oder Importeur hergestellt oder eingefiihrt werden;
dabei sind die jungsten Entwicklungen zu bericksichtigen, beispielsweise in Bezug auf Testalternativen und
(quantitative) Struktur-Wirkungs-Beziehungen ((Q)SAR).

(4) Die Kommission iiberprift die Anhange I, IV und V bis zum 1. Juni 2008, um gegebenenfalls Anderungen
an ihnen geman dem in Artikel 131 genannten Verfahren vorzuschlagen.

(5) Die Kommission Uberpriift den Anhang XIlI bis zum 1. Dezember 2008, um zu beurteilen, ob die Kriterien
fur die Ermittlung der persistenten, bioakkumulierbaren und toxischen Stoffe oder sehr persistenten und sehr
bioakkumulierbaren Stoffe geeignet sind, mit dem Ziel, gegebenenfalls nach dem Verfahren des Artikels 133
Absatz 4 Anderungen vorzuschlagen.

(6) Die Kommission fiihrt bis zum 1. Juni 2012 eine Uberpriifung durch, um zu beurteilen, ob der Geltungsbe-
reich der vorliegenden Verordnung zur Vermeidung von Uberschneidungen mit anderen Gemeinschaftsrechts-
akten zu andern ist. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission gegebenenfalls einen Legis-
lativvorschlag vorlegen.

(7) Die Kommission fiihrt bis zum 1. Juni 2013 eine Uberpriifung durch, um zu beurteilen, ob der Geltungsbe-
reich des Artikels 60 Absatz 3 unter Beriicksichtigung der letzten Entwicklungen der wissenschaftlichen Kennt-
nisse auf unter Artikel 57 Buchstabe f fallende Stoffe mit endokrinen Eigenschaften zu erstrecken ist. Auf der
Grundlage dieser Uberpriifung kann die Kommission gegebenenfalls Legislativvorschlage vorlegen.

(8) Die Kommission fiihrt bis zum 1. Juni 2019 eine Uberprifung durch, um zu beurteilen, ob der Geltungsbe-
reich des Artikels 33 unter Berlcksichtigung der bei der Durchfiihrung des genannten Artikels gewonnenen
praktischen Erfahrungen auf andere geféhrliche Stoffe auszuweiten ist. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung
kann die Kommission gegebenenfalls Legislativvorschlage zur Ausweitung der genannten Verpflichtung vor-
legen.

(9) Die Kommission Uberpruft bis zum 1. Juni 2019 die Versuchsanforderungen des Anhangs VIII Abschnitt 8.7
unter dem Gesichtspunkt des in der vorliegenden Richtlinie festgeschriebenen Zieles der Férderung von Al-
ternativen zu Tierversuchen sowie ihrer Ersetzung, Reduktion oder ertraglicheren Gestaltung. Auf der Grund-
lage dieser Uberpriifung kann die Kommission Anderungen gemaR dem in Artikel 133 Absatz 4 genannten
Verfahren vorschlagen.

Artikel 139
Aufhebung

Die Richtlinie 91/155/EWG wird aufgehoben.

Die Richtlinien 93/105/EG und 2000/21/EG sowie die Verordnungen (EWG) Nr. 793/93 und (EG) Nr. 1488/94
werden mit Wirkung vom 1. Juni 2008 aufgehoben.

Die Richtlinie 93/67/EWG wird mit Wirkung vom 1. August 2008 aufgehoben.
Die Richtlinie 76/769/EWG wird mit Wirkung vom 1. Juni 2009 aufgehoben.
Verweisungen auf die aufgehobenen Rechtsakte gelten als Verweisungen auf diese Verordnung.
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Artikel 140
Anderung der Richtlinien 1999/45/EG

Artikel 14 der Richtlinie 1999/45/EG wird gestrichen.

Artikel 141
Inkrafttreten und Anwendung

(1) Diese Verordnung tritt am 20. Januar 2009 in Kraft.
(2) Die Titel II, IlI, V, VI, VII, XI und XII sowie die Artikel 128 und 136 gelten ab dem 1. Juni 2008.
(3) Artikel 135 gilt ab dem 1. August 2008

(4) Titel VIl und Anhang XVII gelten ab dem 1. Juni 2009.
Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Version 02/2023
Vorschriftensammlung der Gewerbeaufsicht Baden-Wirttemberg 73




