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Titel Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
18. Dezember 2006 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 (Text
von Bedeutung flir den EWR)Text von Bedeutung fir den EWR

Redaktionelle Abkiirzung 32006R1907

Normtyp Verordnung

Normgeber EU

Gliederungs-Nr. [keine Angabe]

Art. 64 32006R1907 - Verfahren fur Zulassungsentscheidungen

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

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

(3) Bei der Ausarbeitung ihrer Stellungnahme priifen die in Absatz 1 genannten Ausschiisse zunéchst, ob der Antrag alle in Artikel
62 aufgefihrten Informationen enthalt, die sie fir die Erfillung ihrer Aufgabe bendtigen. Falls erforderlich, fordern die Ausschuisse in
gegenseitigem Benehmen gemeinsam vom Antragsteller zusatzliche Informationen an, damit der Antrag den Anforderungen des
Artikels 62 entspricht. Der Ausschuss fir soziobkonomische Analyse kann, wenn er dies fur erforderlich halt, den Antragsteller oder
Dritte auffordern, in einer bestimmten Frist zusatzliche Informationen Uber mogliche Alternativstoffe oder -technologien zu
Ubermitteln. Die Ausschisse berilcksichtigen au3erdem Informationen, die ihnen von Dritten Ubermittelt wurden.

(4) Die Entwirfe der Stellungnahmen umfassen Folgendes:

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

b) beim Ausschuss fir soziodkonomische Analyse eine Beurteilung der soziodkonomischen Faktoren und der
Verfligbarkeit, Eignung und technischen Durchfiihrbarkeit von Alternativen, die mit der/den im Antrag
beschriebenen Verwendung/Verwendungen des Stoffes in Verbindung stehen, wenn der Antrag nach Artikel 62
gestellt wurde, sowie eine Beurteilung der gemal® Absatz 2 des vorliegenden Artikels vorgebrachten Beitrage
interessierter Kreise.

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

Verzichtet der Antragsteller auf eine Auerung, so tibermittelt die Agentur die Stellungnahmen der Kommission, den Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf des Zeitraums, in dem der Antragsteller sich duRern konnte, oder
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innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt einer Mitteilung des Antragstellers, dass er auf eine AuRerung verzichtet.

Méchte sich der Antragsteller dufdern, so Ubermittelt er seine schriftlichen Ausflihrungen innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt
des Entwurfs der Stellungnahmen an die Agentur. Die Ausschiisse prifen die AuRerungen und nehmen ihre endgiiltigen
Stellungnahmen innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der schriftlichen Ausfihrungen an, wobei sie diese gegebenenfalls
berlcksichtigen. Innerhalb einer weiteren Frist von 15 Tagen Ubermittelt die Agentur die Stellungnahmen zusammen mit den
schriftlichen Ausfiihrungen an die Kommission, die Mitgliedstaaten und den Antragsteller.

(6) Die Agentur legt nach den Artikeln 118 und 119 fest, welche Teile ihrer Stellungnahmen und welche Teile der zugehdrigen
Anhange auf ihrer Website 6ffentlich zuganglich 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 kdénnen.

(8) Die Kommission erstellt den Entwurf einer Zulassungsentscheidung innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahmen
der Agentur. Eine endgliltige Entscheidung Uber die Erteilung oder Versagung der Zulassung wird nach dem in Artikel 133 Absatz 3
genannten Verfahren erlassen.

(9) Zusammenfassungen der Entscheidungen der Kommission werden mit der Zulassungsnummer und der Begrindung der
Entscheidung, insbesondere wenn geeignete Alternativen verfligbar sind, im Amtsblatt der Européischen Union veréffentlicht und in
einer Datenbank 6ffentlich zuganglich gemacht, die von der Agentur eingerichtet und betrieben wird.

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