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Aufnahme in Anhang XIV FC|0

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ Stoffe auf Anhang XIV sind zulassungspflichtig

+ Sie durfen nach dem Ablauftermin (sunset date)
nur mit Zulassung verwendet werden, aulier die
Verwendung ist von der Zulassungspflicht
ausgenommen

o Antrage auf Zulassung mussen bis zum
Antragsschluss (latest application date)
eingebracht werden
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Ausnahmen von der Zulassung FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

- Isolierte Zwischenprodukte (Art. 2 Abs. 8).

- Stoffe im Rahmen der Wissenschaftliche Forschung und
Entwicklung (Art. 56 Abs. 3)

- Verwendung in Pflanzenschutzmitteln und Biozid-
Produkten oder als Motorkraftstoff (Art. 56 Abs. 4)

- Verwendung als Brennstoff unter bestimmten
Bedingungen (Art. 56 Abs. 4)

- Verwendung in kosmetischen Mitteln unter bestimmten
Bedingungen (Art. 56 Abs. 5)

- Verwendung in Materialien, die mit Lebensmitteln in
Beruiihrung kommen (Art. 56 Abs. 5)

- Verwendung in Gemischen in Konzentrationen unter 0,1%
bzw. unter dem Grenzwert der CLP-VO (Art. 56 Abs. 6)
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Anhang XIV FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

» 31 Stoffe in Anhang XIV (14.8.2014)
» Aufnahme aus der 4. Empfehlung - 9 Stoffe
* 5. Empfehlung auf Eis
» ADCA; Aprotische Losungsmittel

» Ablauftermin fur 2 Stoffe in 2014 (21.8.)

Moschus-Xylol Keine Vi d
4,4’-Diaminodiphenylmethan - MDA neine verwendung
mehr moglich

. Antragsschluss abgelaufen
Benzylbutylphthalat BBP
Diisobutylphthalat DIBP
Diarsenpentaoxid Keine Verwendung nach
Bleichromat dem Ablauftermin!
Tris(2-chlorethyl)phosphat
2,4-Dinitrotoluol
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Anhang XIV FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

ANHANG X1V
VERZEICHNIS DER ZULASSUNGSPFLICHTIGEN STOFFE

Eintrag|Stoff Inharente

nach Artikel 57 oder]|

in (2)

5-tert-Butyl-2,4,6-trinitro-m- [vRVE 21. Februar 2013 |21, August /|— —
xylol 2014
(Moschus-Xylor)

EG-Nr.: 201-329-4

CAS-Nr.: 81-152

4.4-Diaminodiphenyimethan |Krebserzeugend 1 Februar2013 |21, August  |— —
2014
(MDA) (Kategorie 18)
EG-Nr.: 202.974-4

CAS-Nr: 101-77-9
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Derzeit nur fir Wird individuell im
Phthalate in Zulassungsantrag
Blutbeuteln festgelegt
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Zulassungsantrag FCICU

CHEMISCHE INDUSTRIE

¢ Antrag auf Zulassung der Verwendung(en) muss
enthalten: (Artikel 62 Absatz 4)

Identitat des Stoffes nach Anhang VI Abschnitt 2
Identitat des Antragstellers

Ersuchen um Zulassung mit Angabe der beantragten
Verwendung(en)

Stoffsicherheitsbericht (falls noch nicht vorgelegt)

Analyse der Alternativen (AoA) (gegebenenfalls
einschlieBlich Informationen Uber F&E)

Substitutionsplan (falls erforderlich)
Gebuhr (Artikel 62 Absatz 7)

¢ kann enthalten: (Artikel 62 Absatz 5)
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Soziookonomische Analyse
Begriindung fur Nichtberiicksichtigung von Risiken

Susanne Gfatter 6




2 Moglichkeiten FC'O

CHEMISCHE INDUSTRIE

o Der Zulassungsantrag muss darlegen, dass fur jeden
beantragten Verwendungszweck mindestens eines
der beiden folgenden Kriterien erfullt ist:

¢ Das mit der Verwendung des Stoffes verbundene

- Weg der angemessenen Beherrschung (adequate control
route)
+ Es gibt oder
Technologien und der und
Vorteil seiner Verwendung uberwiegt

die entsprechenden Risiken

- Soziookonomische Route

- Derzeit nur fur Phthalate in Blutbeuteln
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Routen FC'O

CHEMISCHE INDUSTRIE

Weg der angemessenen Beherrschung
(adequate control route)

+ Beherrschung des Risikos, das sich aus der Verwendung des
Stoftf)es fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
ergibt

+ Risiko wird mittels Stoffsicherheitsbeurteilung ermittelt

+ Risiko gilt als angemessen beherrscht wenn die abgeschatzten
Expositionshohen die abgeleiteten DNELs und PNECs nicht
ubersteigen

- fiur den gesamten Lebenszyklus jedes Expositionsszenarios

+ nicht fur folgende Stoffe (Art. 60 (3)):

- CMR-Stoffe sowie ebenso besorgniserregende Stoffe, fir die kein
Schwellenwert festgelegt werden kann,
- PBT- oder vPvB-Stoffe

Susanne Gfatter
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Routen FC'O

CHEMISCHE INDUSTRIE

Soziookonomischer Weg (socio-economic route)

+ Zulassung nur dann, wenn der soziookonomische Nutzen
der Verwendung den Risiken fur Gesundheit oder Umwelt
uberwiegt und keine geeigneten Alternativstoffe oder -
technologien existieren (Art. 60 (4))

+ Soziookonomischen Analyse

- Nutzen fur Unternehmen, Volkswirtschaft und Gesellschaft gegen
Auswirkungen einer Zulassungsversagung

+ Alternativen

- alternativer Stoff/ Verfahren

- geringeres Gesamtrisiko

- technisch durchfiihrbar (Alternative hat gleiche Eigenschaften)

- wirtschaftlich durchfuhrbar (positiver Bruttogewinn)
Alternative in ausreichender Menge und Qualitat zuganglich

. Wenn Alternativen verfugbar - keine Zulassung

Susanne Gfatter
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Wen umfasst ein Antrag? FCIU
CHEMISCHE INDUSTRIE
EECHA
Supply-chain coverage in applications for * Zmassungen
authorisation: three examples inkludieren
Use coverage: top-down but not bottom-up nachgeschaltete
- potential supply chain disruptions Verwendungen aber
)
M/I = applicant's keine vorgeschaltete.
M_/‘ immediate supplier. M/I
(applicant) M/I has no use itself

* Ein DU kann keine
Zulassung fur einen
Hersteller
beantragten

Fprmulator\ 1

¢

Formulator 2

¢

ormulator
(applicant)

End-user

End-user
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Der Weg des Antrags FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

[ Zulassungsantrag ]

Offentliche Agentur ]___[ Antrag konform? ]
Konsultation

Entwiirfe der

Antragsteller ]
Stellungnahmen

= Kommentare? l

Kommentare

[ Einarbeitung der

[ EU Kommission [ Agelntur ]

Endgiltige
Stellungnahmen

[ EU Amtsblatt ]

Susanne Gfatter
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Zulassungserteilung FCICU

CHEMISCHE INDUSTRIE

+ bei Nachweis, dass das Risiko aus der Verwendung des Stoffes
angemessen beherrscht wird, oder

+ wenn die soziookonomischen Vorteile der Verwendung des Stoffes
die Risiken Uberwiegen, und es keine geeigneten Alternativstoffe
oder -Technologien gibt.

+ Stellungnahmen innerhalb von 10 Monaten durch RAC und SEAC

¢ Kommentierung der Entwurfe durch den/die Antragsteller innerhalb
von 2 Monaten

¢ Entscheidung der Kommission lber ,,ob“ und ,,unter welchen
Bedingungen“

+ Zulassungsinhaber missen:

- Bedingungen einhalten
- Zulassungsnummer auf Etikett anbringen

+ Dauer der Zulassung???

- 8 Jahre - kirzer (4) oder langer (12) in begriindeten Fallen

Susanne Gfatter
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Gebiihren

FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

Grundgebuhr:
« fur 1 Stoff
» fur 1 Anwendung

Ermafigte Gebuhren fur

* mittlere Unternehmen,

* kleine Unternehmen, und
+ Kleinstunternehmen.

Bei der Uberpriifung der Zulassung
erneut zu zahlen.

Standardgebuhren
Grundgebihr 63 300 EUR
Zusatzgebuhr|10 660 EUR
pro Stoff
Zusatzgebiihr[10 660 EUR
pro
Verwendung
pro Antragsteller ist  kein
Antragsteller |KMU: 39 975 EUR

Zusatzlicher
Antragsteller  ist  ein
mittleres Unternehmen
29 981 EUR
Zusdtzlicher
Antragsteller st ein
kleines  Unternehmen:
17 989 EUR.
Zusatzlicher
Antragsteller  ist  ein
Kleinstunternehmen
3998 EUR
19.11.2014
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Zeitpunkt der Einreichung

2014

2015

7 - 21 May

Submission window
- (corresponding latest
application date)

7 - 21 November

6 - 20 February

7 - 21 August

6 - 20 November

Substances

Submission window available for all substances

Submission window available for all substances

Submission window available for all substances

Submission window available for all substances

Submission window available for all substances

» Einreichung von Zulassungsantragen nur zu bestimmten
Zeiten gewlinscht.

» Antrage auBerhalb des Fensters werden trotzdem
bearbeitet
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FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE




Statistik der Zulassungsantrage

FCIC

CHEMISCHE INDUSTRIE

Pre-
. bmissi . . Names of substances
:ﬁg?;::gons isrlljful::lr:ls:tli?}r:l Rece_ivetli‘ Uselg d EQA:C 5:;';?;?;0" of ived!
: ions . Ll o receivi
LR et held oy IS applications
2012 5 1 0 0 0 0 n/a
2013 11 a 8 17 i 0 Bis(2-ethylhexyl)
phthalate (DEHP)
Dibutyl phthalate (DBP)
2014) 164 13 19 38 18 1 Lead sulfochromate
yellow (C.I. Pigment
Yellow 34)
Lead chromate
molybdate sulphate red
(C.I. Pigment Red 104}
Diarsenic trioxide
Hexabromocyclododecane
(HBCDD)
Trichloroethylene
Total 180 23 27 55 19 1 n/fa
*) Situation as of 12 November 2014,
Susanne Gfatter
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g g CHEMISCHE INDUSTRIE
DEHP 11 6 (einzeln + Gruppe) 6
.
DBP 6 3 (einzeln) 5
Arsentrioxid 4 (einzeln) 4
Bleisulfochromat- 6 1 (einzeln) 6
emeinsam
gelb =
Bleichromat- 6 1 (einzeln) 6
molybdatsulfatrot
HBCCD 2 1 (Gruppe) 2
Trichlorethylen 19 15 (einzeln + Gruppe) 14
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Kontakt FC'O

CHEMISCHE INDUSTRIE

Dr. Susanne Gfatter

Wirtschaftskammer Osterreich

Fachverband der Chemischen Industrie Osterreichs - FCIO - www.fcio.at
Fachverband der Mineralolindustrie - FVMI - www.oil-gas.at

Wiedner HauptstraBe 63, 1045 Wien

T 0043(0)5 90 900 - 3369

M 0043 664 817 96 64

E gfatter@fcio.at
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