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Zulassung von SVHC (Substance of Very High Concern)

Ziel
— Angemessene Beherrschung der
Risiken, die von besonders

besorgniserregenden Stoffen
ausgehen

— Substitution durch Alternativen
(Stoffe oder Technologien)

Instrumente
— Aufnahme in Kandidatenliste nelpdesk
Und Anhang XIV von REACH https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/

Praxis/REACH-Info/REACH-Info-10.pdf

— Auflagen, Bedingungen,
Uberprifungszeitraume fur
Zulassungen
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https://www.baua.de/DE/Angebote/Publikationen/Praxis/REACH-Info/REACH-Info-10.pdf

,VHC-Roadmap” erfolgreich abgeschlossen?!
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Resources Based, Manufacturing and Consumer Goods Industries

relevanten und bekannten s
SVHC identifiziert und auf-
g e n O m m e n Roadmap for SVHCs identification and implementation of REACH Risk Management
measures from now to 2020
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Weiteres Vorgehen
— Screening aller weiteren Stoffe, Abschluss bis 2027
— Aufnahme weiterer SVHC in Anhang X1V von REACH
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https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-5867-2013-INIT/en/pdf

Zahlen zum Zulassungsverfahren

Stoffe auf Anhang XIV Anhang XIV von REACH
— 54 Stoffe auf Anhang X1V G

1 S-tert-Butyl-2,4,6- trinitro- vPvB 21. Februar 21 August -

— Fur 43 SVHC Sunset-Date .
bereits Uberschritten e T W——

Diaminediphenylmethan (Kategorie 1B) 2013 014
(MDA)
Nr.:

— Nur fur 28 Stoffe Zulassung B

Hexabromeyclododekan PBT 21 Februar 21 August -
(HBCDD) 014 2015
EG-Nr.: 221-685.5

beantragt
- 15 nicht mehr verwendet

247484,
CASNr- 3194.55.6,
5637.00.4

Hexabromeyclododecan
CAS-Nr: 134237-50-6

Uber 200 Zulassungsantrage -

CAS-Nr: 134237-51-7

— fast 350 Verwendungen P

CAS-Nr-134237.52-8

— 50 % mit empfohlenen Auflagen:

. . https://www.reach-clp-biozid-
SChUtzmaBnahmen, MOnItOrlng helpdesk.de/DE/REACH/Verfahren/Zulassungsverfahren/

Anhang-XIV-Zulassungspflichtige-Stoffe/Anhang-XIV-

— 24 mit Bedingungen fur den Zulassungspflichtige-Stoffe_node.html
Uberprifungsbericht

6 H3aua3a:



https://www.reach-clp-biozid-helpdesk.de/DE/REACH/Verfahren/Zulassungsverfahren/Anhang-XIV-Zulassungspflichtige-Stoffe/Anhang-XIV-Zulassungspflichtige-Stoffe_node.html

Sammelantrage vs. Einzelantrage

Sammelantrage Einzelantrage

— Hersteller/Importeure eines ~ — nachgeschaltete Anwender
SVHC stellen Antrage fir stellen selbst Antrage
nachgeschaltete Anwender — Viele unterschiedliche

— Viele Anwendungen und Antrage
Anwender gleichzeitig — Konkrete Informationen Uber

— Héaufig unkonkrete Anwendungen und
Verwendungsinformationen EXxpositionssituation

— GroéRere Unsicherheiten — Geringere Unsicherheiten
fiihren zu kirzeren fuhren zu langeren
Uberpriifungszeitraumen Uberprifungszeitraumen

— Bewertung der Substitution =~ — Bewertung der Substitution
meist unkonkret durch Einzelfallbetrachtung

einfacher, haufig defizitar
Daua:



Ziele des Zulassungsverfahrens erreicht?

Substitution

— Im Uberprifungszeitraum weitere = ==t
Substitution (Gesamtvolumen um  Socio-economic impacts of REACH
97 % re dUZiert) authorisations

— Substitution unterschiedlich
erfolgreich

Arbeitsschutz

— Konkretisierung von Schutz-
mafinahmen
(ErStZUIassung Und UberprUfung) https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/s0

— Expositionsbewertu ng erkennbar cioeconomic_impact _reach_authorisations en.pdf
verbessert
(Monitoring, Modellierung)

A meta-analysis of the state of play of applications for authorisation

January 2021
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/socioeconomic_impact_reach_authorisations_en.pdf

Uberwachung des Zulassungsverfahrens

— Bereits 2 Pilotprojekte zum REACH Zulassungsverfahren

— REACH-EN-FORCE (REF)-Projekt 9 — Uberprifung, ob
— SVHC auch ohne Zulassung in Verkehr gebracht werden,

— Verwendung unter Einhaltung der Zulassungsbedingungen
erfolgt

— Beteiligung aller 30 EU- und EWR-Lander

— Untersuchungen in 2021, Ergebnisse ab Ende 2022
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Upstream-Antrag fir Chromate — Bewertung des RAC

Chromium trioxide use: Formulation of mixtures

10

— “RAC takes note of the applicant’s intention to develop
a detailed set of RMM guidance documents to be
provided in support of their DUs for CrO,.”

— “Specific ES shall be developed for the typical
formulation processes and individual tasks

— Shall describe typical OCs and RMMs to control workers’
exposure and emissions to the environment,

— Hierarchy of control principles according to CAD
(98/24/EC) and CMD (2004/37/EC) shall be followed”

— “ESs shall be validated and verified by
— Analysis of tasks

— Through representative programs of occupational
exposure and environmental release measurements ...”
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Beitrage der Antragsteller

G O O d P r aC t i C e S h e et S (G P S) Good Practice Sheet for Uses of Chromium Trioxide
— A Formulation, B5 Jyomam vt soerators n o 04SSO0t Chromium Trioxide
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— Grundsatzlich geeignet
— Fehlende Validierung —— W -
— Inhaltliche Mangel erkennbar o o

— Akzeptanz bei REACH- und N
Arbeitsschutz-Vollzu g un klar https://jonesdayreach.com/substances/
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https://jonesdayreach.com/substances/

Downstream-Antrage fur Diglyme

Verwendung als Losungsmittel fur Natriumnaphthalid

Erster Antrag 2017

— Manuelle Handhabung
— Schutz durch PSA

— Exposition Unbeteiligter

- Keine angemessene

Risikobeherrschung

- Verbesserte Mallhahmen
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und Monitoring vom
RAC vorgeschlagen

https://echa.europa.eu/de/applications-for-

authorisation-previous-consultations/-/substance-

rev/13536/del/50/col/synonymDynamicField 302/type/

asc/pre/4/view

Zweiter Antrag 2020

— Neueinrichtung vollstandig
geschlossener Anlagen

— Direkter Kontakt vermieden

— Verbesserte Luftungssituation

- Angemessene Risiko-
beherrschung demonstriert

-2 Keine welteren Malihahmen
vom RAC vorgeschlagen

https://echa.europa.eu/de/applications-for-
authorisation-previous-consultations/-/substance-
rev/26010/del/50/col/synonymDynamicField 302/type/
asc/pre/8/view
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https://echa.europa.eu/de/applications-for-authorisation-previous-consultations/-/substance-rev/13536/del/50/col/synonymDynamicField_302/type/asc/pre/4/view
https://echa.europa.eu/de/applications-for-authorisation-previous-consultations/-/substance-rev/26010/del/50/col/synonymDynamicField_302/type/asc/pre/8/view

Vielen Dank fur die Aufmerksamkeit!

Fragen?
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