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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. 60 32006R1907 - Zulassungserteilung

(1) Entscheidungen Uber Zulassungsantréage 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 aufgefihrten inharenten Eigenschaften ergibt, nach Anhang |
Abschnitt 6.4 und wie im Stoffsicherheitsbericht des Antragstellers dokumentiert, unter Beruicksichtigung der Stellungnahme des in
Artikel 64 Absatz 4 Buchstabe a genannten Ausschusses firr Risikobeurteilung angemessen beherrscht wird. Bei der Erteilung der
Zulassung und bei den jeweiligen dort festgelegten Bedingungen bericksichtigt die Kommission alle zum Zeitpunkt der
Entscheidung bekannten Einleitungen, Emissionen und Freisetzungen einschliellich der Risiken im Zusammenhang mit einer
diffusen oder weit verbreiteten Verwendung.

Die Kommission bertcksichtigt nicht die Risiken fur die menschliche Gesundheit aus der Verwendung eines Stoffes in einem
Medizinprodukt, flir das die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate(1), die Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Uber
Medizinprodukte (2) oder die Richtlinie 98/79/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 (ber In-vitro-
Diagnostika) gilt.

(3) Absatz 2 gilt nicht fur

a) Stoffe, die die Kriterien des Artikels 57 Buchstaben a, b, c oder f erflillen 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 efrfiillen;

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

(4) In Fallen, in denen die Zulassung nach Absatz 2 nicht erteilt werden kann, oder fiir die in Absatz 3 aufgefiihrten Stoffe kann eine
Zulassung nur erteilt werden, wenn nachgewiesen wird, dass der soziodkonomische Nutzen die Risiken tUberwiegt, die sich aus der
Verwendung des Stoffes fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt ergeben, und wenn es keine geeigneten Alternativstoffe
oder -technologien gibt. Diese Entscheidung ist nach Beriicksichtigung aller folgenden Aspekte und unter Berlicksichtigung der
Stellungnahmen der in Artikel 64 Absatz 4 Buchstaben a und b genannten Ausschiusse fir Risikobeurteilung und fir
soziodkonomische Analyse zu treffen:
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a) Risiko, das aus den Verwendungen des Stoffes entsteht, einschlieRlich der Angemessenheit und Wirksamkeit der
vorgeschlagenen Risikomanagementmaflnahmen;

b) soziookonomischer Nutzen seiner Verwendung und die vom Antragsteller oder anderen interessierten Kreisen
dargelegten sozio6konomischen Auswirkungen einer Zulassungsversagung;

c) 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 interessierten
Kreisen nach Artikel 64 Absatz 2 tGibermittelten Beitrage;

d) verfugbare Informationen Uber die Risiken fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt von Alternativstoffen
oder -technologien.

(5) Bei der Beurteilung, ob geeignete alternative Stoffe oder Technologien verfligbar sind, berlcksichtigt die Kommission alle
mafgeblichen Aspekte einschlielRlich der folgenden:

a) die Frage, ob der Ubergang zu Alternativen zu einem geringeren Gesamitrisiko fiir die menschliche Gesundheit und
die Umwelt filhren wiirde, wobei der Angemessenheit und Wirksamkeit von Risikomanagementmalnahmen
Rechnung zu tragen ist;

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

(6) Eine Verwendung, die eine Lockerung einer in Anhang XVII festgelegten Beschrankung bedeuten wiirde, wird nicht zugelassen.
(7) Eine Zulassung wird nur erteilt, wenn der Antrag den Anforderungen des Artikels 62 genugt.

(8) Unbeschadet einer Entscheidung (ber einen kiinftigen 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 maRgeblichen Informationen einschlieRlich
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 ldentitat des Stoffes/der Stoffe;

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

f) etwaige Uberwachungsregelungen.

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